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Regeringens proposition till Riksdagen med férdag till
lagar om andring av gentekniklagen och 34 kap. 4 § och
44 kap. 9 § strafflagen

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foredas att genteknik-
lagen &ndras till den del som géller avsikilig
utséttning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljon, dvs. i andutning till forsknings-
och utvecklingsforsok samt utslgppande av
produkter pa marknaden. Genom propositio-
nen genomfors Europaparlamentets och ra
dets direktiv om avsiktlig utséattning i miljon.
Vidare foredas i propositionen att bestam-
melserna om innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade organismer i genteknikla-
gen skall andras.

Genom den foredagna lagen utvidgas, pre-
ciseras och forenhetligas riskbedémningen av
genetiskt modifierade levande organismers
direkta och indirekta, omedelbara och for-
drdjda effekter pa miljo och hélsa. Vidare fo-
redds at det skall uppréttas en overvak-
ningsplan for produkter som sldppts ut pa
marknaden med vars hjdp de genmodifiera
de organismernas eventuella effekter pa
manniskors och djurs halsa kan sparas efter
det att de har d&ppts ut pa marknaden. Skrift-
ligt tillstand att dldppa ut en produkt pa
marknaden skall beviljas for en fast tidsperi-
od. Det foredas ocksa att bestammelser om
obligatorisk mérkning av produkterna fogas
till lagen.

| lagen skall det vidare foreskrivas om all-
manhetens rétt att bli hord nér ndgon ansoker
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om avsiktlig utsittning for annat andama an
utddppande pd marknaden. Allmanheten
skall ocksa ha rétt att ta del av de uppgifter
om avsiktlig utsdttning som finns i gentek-
nikregistret. Genom forslaget utvidgas ocksa
genteknikndmndens skyldighet att informera
om beslut som géler avsktlig utsattning i
miljon. | fraga om produkter som skall sl&p-
pas ut pd marknaden ordnas samrad av Euro-
peiska gemenskapernas kommission.

| lagen skall ocksa foreskrivas att den prak-
tiska tillsynen dver efterlevhaden av gentek-
niklagen overfors fran gentekniknamnden till
myndigheter som & understélida de olika
ministerierna.

Forfarandena vid handlaggningen av de an-
sokningar som géller produkterna kommer
att forandras.

Lagens indelning i verksamhet som skall
anmalas och verksamhet for vilken det krévs
tillstand skall betonas genom att en definition
paanstkan tasini lagen.

Terminologin i den finska texten skall en-
ligt fordaget andras sa att uttrycket "geeni-
tekniikalla muunnettu” ersdtts med uttrycket
"muuntogeeninen”.

| propositionen ingdr ocksa ett forslag till
andring av strafflagen.

De foredagna lagarna avses trada i kraft
under ar 2004.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nulage
1.1. Lagstiftning och praxis

Gentekniklagen (377/1995) och genteknik-
forordningen (821/1995) tradde i kraft den 1
juni 1995. Med stéd av gentekniklagen och
genteknikforordningen utférdade social- och
halsovardsministeriet ett beslut om klassifi-
cering och innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer
(21/1996). | fraga om annan anvandning av
genetiskt modifierade organismer &n inneslu-
ten anvandning tillémpas social- och hélso-
vardsministeriets beslut om anmélningar som
gdller forsknings- och utvecklingsforsok med
genetiskt modifierade organismer och utslap-
pande av produkter pa marknaden (22/1996).
Bedluten trddde i kraft den 23 januari 1996.
Genom dessa forfattningar infordes rédets di-
rektiv 90/219/EEG om innesluten anvand-
ning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer samt radets direktiv 90/220/EEG om av-
siktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon i Finland.

Europeiska unionens réd gav den 26 okto-
ber 1998 ett direktiv om &ndring av direktiv
90/219/EEG om innesluten anvéandning av
genetiskt  modifierade  mikroorganismer
(98/8L/EG). Detta direktiv infordes i Finland
genom lagen om andring av gentekniklagen
(490/2000), som tradde i kraft den 1 juni
2000.

Genom gentekniklagen regleras bade inne-
duten anvandning och avsiktlig utsattning.
Med inneduten anvandning avses narmast
forskning som bedrivs i laboratorier och
vaxthus samt industriell produktion. Med av-
siktlig utsdttning avses forsknings- och ut-
vecklingsforstk samt utsléppande av produk-
ter pa marknaden. | gentekniklagen tillampas
principen att anvandningen av genetiskt mo-
difierade organismer skall framskrida stegvis
sd att man fran innesluten anvandning stegvis
overgar till fatforsok och marknadsforing av
produkter. Overvakningen av gentekniken
grundar sig férutom pa efterkontroll ocksa pa

forhandskontroll i och med att den som har
for avsikt att anvanda genteknik maste [amna
in en ansokan till gentekniknamnden. An-
vandning tilléts endast om det pa basis av en
riskbeddmning kan anses vara tryggt med av-
seende pa hélsa och miljo. Verksamhetsidka-
ren & skyldig att kdnnatill egenskaperna hos
de genetiskt modifierade organismer som han
anvander for att hantera och forhindra nega-
tiva effekter. Dessutom skall genteknik-
namnden underréttas om nya uppgifter och
eventuellatillbud dler olyckor.

Sedan 1995 da gentekniklagen tradde i
kraft har 20 tillstand till avsiktlig utsattning i
anglutning till forsknings- och utvecklings-
forsok beviljats i Finland. Forsoken har be-
stétt av smaskaliga odlingsforsok med t.ex.
sockerbeta och potatis samt experiment med
skogstrad pa grundforskningsnivd En in-
hemsk testmetod som baserar sig pa gentek-
gik har godkants for utd dppande pa markna-

en.

Den dvervakning som foreskrivs i gentek-
niklagen utférs av inspektdrer som utses av
genteknikndmnden. Genteknikndmnden har
for narvarande tva inspektorer. Det har dock
ansetts vara problematiskt att en och samma
myndighet beviljar tillstand och skoter det
praktiska dvervakningsarbetet. Som en |0s-
ning pa problemet foreslas att Gvervakningen
Overfors till myndigheter som & understélida
ministerierna.

1.2. Den internationella utvecklingen och
lagstiftningen i andra lander

Europeiska gemenskapernas ma har varit
att astadkomma sa enhetliga bestammelser
som mojligt om anvéndningen av genetiskt
modifierade organismer. | enlighet med arti-
kel 95 i fordraget om uppréttandet av Euro-
peiska gemenskapen skall radet besluta om
atgarder for tillnarmning av sidana bestam-
melser i lagar och andra forfattningar i med-
lemsstaterna som syftar till att upprétta den
inre marknaden och fa den att fungera. Dessa
bestammelser skall basera sig pa en hog
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skyddsniva nar det géller halsa och sikerhet
samt milj6- och konsumentskydd.

Den 23 februari 1998 lade kommissionen
fram ett fordag till Europaparlamentet och
radet gallande andring av Europaparlamen-
tets och radets direktiv 90/220/EEG om av-
siktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer i miljén (KOM/98/85 dutlig —
COD 98/72). Radet faststéllde en gemensam
standpunkt den 9 december 1999 och Euro-
paparlamentets och radets direktiv om avsikt-
lig utséttning av genetiskt modifierade orga-
nismer i miljén och om upphévande av radets
direktiv 90/220/EEG, nedan direktivet om
avsiktlig utsédttning, gavs den 12 mars 2001
och offentliggjordes i Europeiska gemenska-
pernas officiellatidning den 17 april 2001.

Europeiska gemenskapernas mal &r att in-
rétta ett fungerande och effektivt reglerings-
system med férutsgbara beslut. Detta kréver
ett konsekvent och samordnat tillvagagangs-
st bade i fraga om den horisontella lagstift-
ningen och den sektoriella lagstiftningen som
gdller sérskilda produkter. 1 och med ait de
olika sektorerna fortsétter att expandera har
man sarskilt nér det géller utddppandet av
genmodifierade produkter pa marknaden
successivt borjat overga till ett tillvagagangs-
sitt som utgar fran de olika sektorerna. Till
exempel nar det géller farmaceutiska och
medicinska tillampningar finns det sarskilda
bestammelser i radets forordning (EEG) nr
2309/93 om gemenskapsforfaranden for god-
kénnande for forsdljning av och tillsyn over
humanlékemedel och veterindrmedicinska
l&kemedel samt om inréttande av en europe-
isk lakemedelsmyndighet. Om genmodifiera-
de livsmedel féreskrivsi Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 258/97 om nya
livemedel och nya livsmedelsingredienser,
nedan Europaparlamentets och radets forord-
ning om nya livsmedel, och om genetiskt
modifierade fron i de olika direktiven om
froer. Produktlagstiftningen innehdller alltsa
bestdmmelser som géller riskernai den aktu-
ella sektorn och andra vasentliga aspekter.
Miljoriskbedomningen ingér fortséttningsvis
i direktivet om avsiktlig utséttning.

Kommissionens mal & att regleringen av
genetiskt modifierade organismer och pro-
dukter som harstammar fran genetiskt modi-
fierade organismer skall kompletteras genom

ibruktagande av sddana lampliga atgarder
och anvisningar som forutsétts i direktivet
om avsiktlig utsdttning samt genom ibrukta-
gande av en mangsidig sparbarhetsmeka-
nism. Gemenskapslagstiftning som overens-
stammer med detta mal & Europaparlamen-
tets och rédets forordning (EG) nr 1829/2003
av den 22 september 2003 om genetiskt mo-
difierade livemedel och foder samt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om
sparbarhet och markning av genetiskt modi-
fierade organismer och sparbarhet av livsme-
del och foderprodukter som &r framstélida av
genetiskt modifierade organismer och om
andring av direktiv 2001/18/EG. Dessutom
har kommissionen for avsikt att inom den
nérmaste framtiden légga fram ett fordag till
andring av lagstiftningen om fréer som inne-
bér att det sétts granser for forekomsten av
genmodifierade fron i fropartier av sedvan-
ligt foradlade froer.

Om gransoverskridande forflyttning av ge-
netiskt modifierade organismer gavs den 15
juli 2003 Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1946/2003, nedan export-
forordningen. Genom férordningen genom-
fors bestdmmelserna i Cartagenaprotokollet
om biosakerhet till konventionen om biolo-
gisk mangfald (FOrdrS 78/1994). | exportfor-
ordningen foreskrivs om gemensamma forfa-
randen nér genetiskt modifierade organismer
exporteras fran gemenskapens omrade till
tredjelander.

Kommissionen gav den 22 februari 2002
ett forsag till Europaparlamentets och rédets
direktiv om ansvar for att forebygga och av-
hjalpa miljéskador (KOM(2002) 17 dutlig). |
ford aget behandlas ocksa skador som kan or-
sakas av genetiskt modifierade organismer.

Handel med produkter som framstéllts med
hjdlp av genetiskt modifierade organismer
bedrivs pa omfattande internationella mark-
nader. Internationella diskussioner har forts
sarskilt i samband med Codex Alimentarius,
OECD (Organisationen for ekonomiskt sam-
arbete och utveckling) och Cartagenaproto-
kollet om biosékerhet. Codex Alimentarius ar
en arbetsgrupp som arbetar under véarldshal-
soorganisationen (WHO) och livsmedels-
och jordbruksorganisationen (FAO) och den
har till framsta uppgift att utarbeta ett regel-
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verk for internationell livsmedelshandel och -
sakerhet.

Cartagenaprotokollet om biosakerhet 6pp-
nades for undertecknande i Nairobi den 24
ma 2000, d& ocksa Europei ska gemenskapen
och gemenskapens medlemsander under-
tecknade protokollet. Protokollet tréadde i
kraft den 11 september 2003, da nittio (90)
dagar hade forflutit sedan det femtionde rati-
ficerings-, godkannande- eller anslutningsin-
strumentet hade deponerats.

Protokollet om biosdkerhet & ett sk.
blandavtal som innehdller bade bestammel ser
som hor till Europeiska gemenskapens och
till medlemsstaternas behorighet. Radet fat-
tade den 7 juni 2002 bedlutet att inga Carta-
genaprotokollet om biosdkerhet pa gemen-
skapens végnar. Avsikten &r att regeringens
proposition om godkannande av Cartagena
protokollet skall avldtas till riksdagen sa
snart som mgjligt.

Cartagenaprotokollets mal &r att i enlighet
med forsiktighetsprincipen bidra till att dver-
foring, hantering och anvandning av levande
modifierade organismer som framstéllts med
hjdlp av modern bioteknik sker pa ett sitt
som inte har skadlig effekt pa bevarandet och
det hdllbara nyttjandet av den biologiska
mangfalden, dven med hénsyn tagen till ris-
kerna fér mansklig hdlsa. Protokollet tillam-
pas pa sddana levande modifierade organis-
mer som kan fa skadlig effekt pa bevarandet
och det hdllbara nyttjandet av den biologiska
mangfalden, &en med hansyn tagen till
mansklig hélsa. | protokollet definieras "le-
vande modifierad" sa att protokollet i prakti-
ken géller genetiskt modifierade organismer
sA som de har definierats i Europeiska ge-
menskapens lagstiftning och i finsk lagstift-
ning. Humanldkemedel hor inte till tillamp-
ningsomradet for protokollet.

Né&r genetiskt modifierade organismer for
forsta gangen fors Gver en stats granser for
att séttas ut i miljon tillampas det s.k. for-
handsoverenskommel seférfarandet (Advance
Informed Agreement, AIA). Den exporteran-
de parten dler den verksamhetsidkare som
star for exporten skall till den behdriga myn-
digheten hos den importerande parten anméla
sin avsikt att dverfora genetiskt modifierade
organismer till den importerande partens ter-
ritorium. Anmalan skall innehdlla de uppgif-

ter som anges i protokollet, bl.a. namnet pa
exportdren och importéren och deras adress-
uppgifter, namnet pa och identitetsbeteck-
ningen for den genetiskt modifierade orga-
nismen och andra nédvéndiga uppgifter som
gdller organismens ursprung. Anmaan skall
ocksa innehdlla uppgifter om den planerade
anvandningen, en riskbeddmning som upp-
réttats enligt kraven i protokollet samt upp-
gifter om pa vilka villkor den aktuella gene-
tiskt modifierade organismen far anvandas i
det exporterande landet.

Codex Alimentarius-kommissionen tillsatte
1999 en arbetsgrupp (Codex Ad Hoc Inter-
governmental Task Force on Foods Derived
from Biotechnology), nedan Task Force-
gruppen, som inom en utsatt tid skulle utar-
beta standarder och anvisningar for livsmedel
som framstélls med hjélp av bioteknik (gen-
teknik). Gruppen har berett ett fordag till
allménna principer for riskanalysen av livs-
medel som framstéllts med hjap av biotek-
nik. | princip beaktas sékerhetsaspekter och
naringsméssiga aspekter, medan miljofragor,
etiska fragor och socioekonomiska fragor
inte behandlas. Mest diskussion har véckts
kring frégor som anduter till riskhanteringen
(mérkning, sparbarhet, analysmetoder). Task
Force-gruppen har ocksa utarbetat ett utkast
till anvisningar for sakerhetsbeddmningen av
livsmedel som tillverkats av livsmedel svaxter
som producerats med rekombinant DNA-
teknik. Till utgé’\ngspunkt for beddmningen
av sdkerheten féredas en jamforelse med en
traditionell kontrollgrupp som konstaterats
vara séker (sk. vasentlig likhet). Avsikten &
att de bada forslagen skall godkannas vid
Codex Alimentarius-kommissionens plenum
sommaren 2003.

Olika fragor som ansluter till biotekniken
diskuteras i flera internationella organisatio-
ner. Till dessa hor bl.a. FN:s livsmedels- och
jordbruksorganisation (FAO), FN:s organisa-
tion for industriell utveckling (UNIDO),
FN:s miljoprogram UNEP, V &rldshalsoorga-
nisationen (WHO), Vérldshande sorganisa
tionen (WTO), International Center for Ge-
netic Engineering and Biotechnology (IC-
GEB) och internationella byran for epizoo-
tiska gukdomar (OIE).
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2. Propositionens mal och de vikti-
gaste forslagen

2.1. Riskbedémning och évervakning

Det centrala malet for direktivet om avsikt-
lig utsdttning har varit att utvidga, precisera
och forenhetliga riskbeddmningen nér med-
lemsstaterna avsiktligt sdtter ut genetiskt
modifierade organismer i miljon. Syftet med
riskbeddmningen &r att identifiera och bedd-
ma bade sddana direkta och indirekta verk-
ningar for manniskors eller djurs hélsa eller
for miljon som kan framkomma antingen un-
der utsdttningen eller efter den. Beddmning-
en skall goras individuellt fran fall till fall,
men den skall folja de allmédnna principer
som anges i direktivet om avsiktlig utsétt-
ning. Om man far ny information om risker-
na, skall riskbeddmningen ses 6ver. Néarmare
bestdmmelser om riskbeddmningen skall en-
ligt fordaget utfardas genom forordning av
social- och hadsovardsministeriet. For att de
genetiskt modifierade organismernas eventu-
ella senare effekter pa miljon och p& manni-
skors och djurs hélsa skall kunna upptéackas
foreskrivs det i lagen om en Overvaknings-
skyldighet. | anstkan skall det ocksd inga en
Overvakningsplan. Anmalaren skall sinda
uppgifter om resultaten av dvervakningen till
genteknikndmnden, som dGversander uppgif-
terna till Europeiska gemenskapernas kom-
mission. Genteknikndmnden kan andra over-
vakningsplanen pa grundval av rapporterna
om resultaten av 6vervakningen.

2.2. Tillsténd att Sdppa ut en produkt pa
mar knaden och mérkning av produk-
ter

Om en produkt sldpps ut pa den gemen-
samma marknaden i Finland skall en ansokan
l[amnas in till genteknikndmnden, som ome-
delbart 6versander en sammanfattning av an-
sokan till Europeiska gemenskapernas kom-
mission och de ovriga medlemsstaterna. Om
ansokan till innehdllet uppfyller kraven i la-
gen, skall genteknikndmnden sénda sin be-
démningsrapport och en kopia av ansokan till
kommissionen och medlemsstaterna. Till-
stand beviljas om inte en enda medlemsstat

motsétter sig beviljandet eller genom kom-
mittéforfarande i enlighet med direktivet. Ett
skriftligt tillstand till utsl dppande pa markna-
den ges for en period pa hdgst tio ar.

Nér tillstandet fornyas skall anstkan inne-
hdlla en rapport om resultaten av Gvervak-
ningen och eventuella nya uppgifter om ris-
ker som produkten kan medféra for manni-
skors eller djurs hdlsaeller for miljon.

Produkter som bestdr av eller innehdller
genetiskt modifierade organismer skall vara
tydligt markta. Forpackningen skall ha texten
"Produkten innehdller genetiskt modifierade
organismer”.

2.3.  Samréd och information

Allmanheten skall héras om avsiktlig ut-
séttning for annat andamal an utsl appande pa
marknaden. Allméanheten skall ocksa ha rétt
att ta del av de uppgifter om avsiktlig utsdtt-
ning som finns i genteknikregistret. Europe-
iska gemenskapernas kommission ordnar
samrad med allmanheten i fraga om utslap-
pande pa marknaden.

For genomforandet av Gvervakningen av
effekterna pa miljon infors uppgifter om plat-
ser dar genetiskt modifierade organismer
som sléppts ut pa marknaden och genetiskt
modifierade organismer odlas i genteknikre-
gistret.

N&r allménheten informeras skall sekre-
tesshelagda uppgifter hemlighdllas.

Verksamhetsidkaren skall i sin ansdkan
ange och motivera vilka uppgifter som skall
hemlighdllas. Gentekniknamnden skall dock
fatta beslutet om vilka uppgifter som skall
hallas hemiliga nar uppgifter lamnas ut efter
att ha hort verksamhetsi dkaren.

2.4.  Omorganisering av 6vervaknings
uppgifterna

| propositionen foreslas att Gvervakningen
som foreskrivs i gentekniklagen skall andras
sA att 6vervakningen overfors fran gentek-
niknamnden till Social- och hasovardens
produkttillsynscentra, Finlands miljéecentral
och Kontrollcentralen for vaxtproduktion.
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3. Propositionens verkningar

3.1. Ekonomiska verkningar

Nér det géller verksamhetsidkarna inverkar
andringen av lagen pa ansokningsforfarande-
na i och med att riskbedomningen blir mer
omfattande, i och med uppréitandet av Gver-
vakningsplanen och bestammelserna om for-
nyande av tillstand. Detta medfor extra kost-
nader. Genomférandet av Overvakningen
medfor ocksa betydande kostnader.

Genteknikndmndens kostnader Okar till
foljd av handléggningen av ansokningar, in-
formationen till allmanheten och uppréttan-
det av beddmningsrapporten. Omorganise-
ringen av Gvervakningsuppgifterna, uppratt-
hallandet av ett mer omfattande register,
Overvakningen av méarkningen av forpack-
ningar, produkternas sparbarhet och import
medfor ©kade kostnader ocksda for andra
myndigheter.

3.2.  Verkningar i fraga om organisation
och personal

Fordaget till &ndring 6kar myndigheternas
arbete, i synnerhet genteknikndmndens arbe-
te, i och med uppgifterna i andutning till
riskbedémningen och beddmningsrapporten,
fornyandet av tillstand och registerforingen.
Uppgiften att vara behdrig myndighet enligt
Europaparlamentets och radets forordning
om gransoverskridande forflyttning av gene-
tiskt modifierade organismer (EG) nr
1946/2003 och Cartagenaprotokollet om
biosdkerhet & en helt ny uppgift for gentek-
nikndmnden och innebér att namndens admi-
nistrativa arbetsuppgifter okar. Andringarna
innebdr ocksd att genteknikndmndens och
andra inréttningars skyldighet att ordna ut-
bildning och informera okar. Sarskild upp-
mérksamhet maste fastas vid utbildningen av
verksamhetsidkarna och en aktiv informa-
tionsverksamhet.

De handlingar som lamnas in till gentek-
nikndmnden maste gas igenom uppgift for
uppgift med avseende pa bestammelserna om
sekretessbelagda  uppgifter, eftersom det |

fortséttningen skall fattas ett separat besut
om vilka uppgifter som skall hdllas hemliga
nar uppgifter 1dmnas ut. Genteknikndmnden
maste utarbeta nya anmalnings- och ansok-
ningsblanketter, anvisningar och rekommen-
dationer.

Gentekniknamndens personalbehov & en-
ligt uppskattning 2 arsverken, av vilka det
ena behdvs for handlaggningen av ansok-
ningarna och extra uppgifter vilka fororsakas
av Cartagenaprotokollet om biosékerhet samt
det andra for kontakterna med de myndighe-
ter som & understéllda ministerierna, i syn-
nerhet med Social- och hdsovardens pro-
dukttillsynscentral. Uppskattningen av beho-
vet av ny personal grundar sig pa antagandet
att antalet ansokningar kommer att vara pa
ungefér samma niva som for nérvarande. |
fraga om tulldvervakningen uppskaitas per-
sonalbehovet till ett arsverke, eftersom
biotekniska produkter férekommer inom fle-
ra omréden och Overvakningen dérfér kan
expandera betydligt. Overvakningen av nya
typer av produkter forutsitter ocksa att ana-
lysmetoderna utvecklas. Forutom tullen be-
hover de dvriga dvervakningsmyndigheterna,
forskningsinstituten och sakkunnigmyndig-
heterna betydliga tillaggsresurser for att
dvervakningen skall kunna ordnas sa som fo-
reskrivsi lagen.

Fordaget till andring okar arbetet vid till-
synsmyndigheterna som & understdllda mi-
nisterierna. Personalbehovet vid Social- och
hésovardens produkttillsynscentral uppskat-
tas till tre &rsverken, av vilka tva behovs for
tillsynsuppgjifter och ett for sekreteraruppgif-
ter. De tva arsverken som behdvs fér gentek-
niksndmndens nuvarande tillsynspuppgifter
kan oOverforas fran gentekniknamnden till
Social- och hédlsovardens produkttillsynscen-
tral. Dessutom uppskattas personabehovet
vid Kontrollcentralen for vaxtproduktion och
Finlands miljocentral till sammanlagt ett &rs-
verke vardera.

Lagandringen betonar beaktandet av etiska
fragor och allménhetens och sarskilda grup-
pers paverkningsmojligheter nér besluten be-
reds. Dessa uppgifter skall skétas forutom av
gentekniknamnden ocksd av delegationen for
bioteknik. Delegationens personalbehov kan
enligt uppskattning uppfyllas om dess del-
tidssekreterare 6vergar till heltid.
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3.3. Miljokonsekvenser

Syftet med lagen & att skydda ménniskors
och djurs hdsa och miljén nér genetiskt mo-
difierade organismer sétts ut i miljon. Foren-
hetligandet och utvidgningen av riskbeddm-
ningen och en mer téckande o6vervakning
Okar sdkerheten vid anvandning av genetiskt
modifierade organismer. Det innebar att pro-
positionen kommer att medféra positiva ef-
fekter for miljon och ménniskors och djurs
hélsa.

3.4. Verkningar for olika medborgar-
gruppersstallning

Lagandringen foérbéttrar konsumenternas
mojligheter att fa information om produkter
som innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer. Ocksa samradsforfarandet ckar med-
borgarnas méjligheter att paverka.

Till foljd av lagandringen kan uppgifter
som inverkar pa olika gruppers yrkesutov-
ning, t.ex. lantbrukarnas yrkesutdvning, bli
offentliga.

4. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts av en arbetsgrupp
som tillsatts av social- och halsovardsmini-
steriet. | arbetsgruppen ingick ocksa foretra-
dare fOr undervisningsministeriet, jord- och
skogsbruksministeriet, handels- och indu-
striministeriet, miljoministeriet, Kemiindu-
strin K| rf och del egationen for bioteknik.

Utldtanden om utkastet till regeringens
proposition begdrdes av 105 instanser, av
vilka 63 inkom med ett utldtande. Utldtan-
den gavs av: utrikesministeriet, justitiemini-
steriet, inrikesministeriet, finansministeriet,
undervisningsministeriet, jord- och skogs-
bruksministeriet, kommunikationsministeriet,
handels- och industriministeriet, arbetsmini-
steriet, miljoministeriet, arbetarskyddsavdel-
ningen vid social- och hésovardsministeriet,
delegationen for bioteknik, Livsmedel sver-
ket, Forskningsanstalten for veterindgrmedicin
och livsmedel, genteknikndmnden, Kontroll-
centralen for vaxtproduktion, Konsument-
forskningscentralen, Konsumentverket, radet
for  naturtillgangarna, Lakemedelsverket
Forskningscentralen for jordbruk och livs-

medelsekonomi,  Skogsforskningsingtitutet,
Patent- och reglsterstyrelsen Vilt- och fiske-
riforskningsinstitutet, Social- och halsovar-
dens produkttillsynscentral, Finlands milj6-
central, Teknologiska utvecklingscentralen
TEKES, forskningsetiska delegationen, Tull-
styrelsen, Tullaboratoriet, Institutet for ar-
betshygien, Sodra Osterbottens TE-central,
lansstyrelsen i Sodra Finlands Ian, Iansstyrel—
seni Ostra Finlands lan, Iansstyrelsenl Lapp-
lands 1an, lansstyrelsen i Vastra Finlands lan,
lansstyrelsen p& Aland, lansstyrelsen i Ule&
borgs 1an, Egentliga Finlands TE-centra, ve-
terinarmedicinska fakulteten vid Helsingfors
universitet, agrikultur-forstvetenskapliga fa-
kulteten vid Helsingfors universitet, matema-
tisk-naturvetenskapliga fakulteten vid Hel-
singfors universitet, samhéallsvetenskapliga
fakulteten vid Joensuu universitet, samhélls-
vetenskapliga fakulteten vid Jyvaskyla uni-
versitet, Kuopio universitet, naturvetenskap-
liga fakulteten vid Uledborgs universitet,
samhéllsvetenskapliga fakulteten vid Tam-
merfors universitet, matemati skt-
naturvetenskapliga fakulteten vid Abo uni-
versitet, samhallsvetenskapliga fakulteten vid
Abo Universitet, Biocenter Oulu, Bored
Vaxtforadling Ab, Livsmedelsindustrifor-
bundet rf, Eldinsuojeluliitto Animalia-
Djurskyddsforbundet Animalia ry, Kemiin-
dustrin KI rf, Kuluttgjat-Konsumenterna ry,
Luomuliitto ry, Luonto-Liitto ry, Centrafor-
bundet for lant- och skogsbruksproducenter
MTK ry, Maan ystavét ry, Finlands Daglig-
varuhandel rf, Siemenkauppiaitten yhdistys
ry, Suomen hioteollisuus ry, Finlands Kon-
sumentforbund rf och Svenska lantbrukspro-
ducenternas centralférbund — SLC rf.

5. Samband med internationella
avtal och skyldigheter

Propositionen ansluter sig till direktivet om
avsiktlig utséttning. Direktivet tradde i kraft
den 17 april 2001 och det skulle genomféras
i medlemsstaterna senast den 17 oktober
2002.

Propositionen andluter sig till regeringens
proposition om antagandet av Cartagenapro-
tokollet om biosékerhet, som skall avlatas till
riksdagen sa snart som mo;llgt
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DETALIJMOTIVERING

1. Lagforslag
1.1  Gentekniklagen

Syfte, tillampningsomr ade och
definitioner

1 kap.

1 8. Lagens syfte. Enligt férslaget skall hela
paragrafen andras.

Paragrafens 1 mom. andras s att ett om-
namnande av den forsiktighetsprincip som
namnsi artikel 1i direktivet om avsiktlig ut-
sdttning fogas till momentet. Denna princip
tilldmpas bade vid inneduten anvandning av
genetiskt modifierade organismer och vid av-
siktlig utsattning i miljon.

Vidare féreslas att "forebygga och avvérja
olagenheter" i punkt 2 andras till uttrycket
"skydda manniskors och djurs hasa och mil-
jon", vilket klarare beskriver gentekniklagens
syfte. Andringen Gverensstammer ocksa bade
med syftet med direktivet om innesluten an-
vandning och med direktivet om avsiktlig ut-
sdttning. Vidare foreslas att bestammelsens
ordalydelse andras s3, att det betonas att la-
gen indelas i tva olika anvandningsformer
nér det géller genetiskt modifierade organis-
mer: innesluten anvandning och avsiktlig ut-
séttning i miljon.

2 8. Lagens tillampningsomrade. Enligt
fordaget skall hela paragrafen éndras.

Det foredds att den forsta meningen i
1 mom. andras sa att lagens tillampningsom-
rade & inneduten anvandning och avsiktlig
utséttning i miljon av genetiskt modifierade
organismer. Detta omfattar anvandning,
framstallning, import, férsdjning och annat
utsldppande pa marknaden som namns i den
gédllande lagen. Ordalydelsen motsvarar defi-
nitionen i direktivet om avsiktlig utsattning.

Enligt fordaget skall den finska texten and-
ras sa att "geenitekniikalla muunnettu” ersétts
med "muuntogeeninen”. Enligt 2 mom. star
t.ex. produktgodkénnanden som géller livs-
medel och l1&kemedel utanfor lagens tillamp-
ningsomrade.

Det foredas att 3 mom. andras sS4, att sak-
innehdllet i den gallande lagens 3 § 3 mom.

fogas till momentet (se RP 22/2000). And-
ringen & nodvandig till foljd av lagens logis-
ka struktur. Momentets forsta del motsvarar
géllande 2 § 3 mom., enligt vilket lagen inte
gdller organismer som har erhallits med vissa
metoder for genetiska forandringar vilka pa
vedertaget satt har anvants i olika tillamp-
ningar och vilka under en langre tid inte har
visat sig medfora sakerhetsproblem. Sadana
organismer & bl.a. mikroorganismer som
producerar industrienzymer och har tagits i
bruk innan gentekniklagen trédde i kraft och
fortfarande kan vara i bruk. Grunderna for
bedémningen finns uppréknade i radets be-
slut 2001/204/EG av den 8 mars 2001. Orga-
nismerna faststélls genom kommittéférfaran-
de i enlighet med direktivet om innesluten
anvandning. Om kommittéforfarande fore-
skrivs i artikel 21 i direktivet om innesluten
anvandning. Om organismer som konstate-
rats vara sdkra foreskrivs i artikel 16 i direk-
tivet om avsiktlig utséttning. Ocksa enligt di-
rektivet om avsiktlig utsdttning meddelas
grunderna for beddmningen senare genom
kommittéforfarande, vilket det foreskrivs om
i artikel 30 i direktivet om avsiktlig utsétt-
ning.

For att lagstiftningen skall bli tydligare fo-
redds att 4 mom. stryks fran sakinnehdllet i
paragrafen. Lagen skall dock inte heler i
framtiden omfatta genetisk modifiering som
galler manniskor om vilket det foreskrivs i
lagen om medicinsk forskning (488/1999).
Det foredas att denna begrénsning gorsi 3 8
1 mom. 1 och 2 punkten, sa att méanniskor
utesuts i definitionen pa organism. Mikroor-
ganism definieras sa att den ocksa omfattar
odling av humana celler och vévnader. Till
anvandningen av cellkulturer av genetiskt
modifierade humana celler anduter sig lika-
dana risker som till cellkulturer av djur och
vaxter, varfor de hor till lagens tillampnings-
omrade. Detta framgar inte tydligt av det gél-
lande 4 mom. Tillstand till odlingskulturer
med humana celler har beviljats ocksa enligt
den géllande lagen.

3 8. Definitioner. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.
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Enligt forslaget andras 1 mom. i sin helhet.
Detta &r nodvandigt for tydligheten, aven om
fleraav definitionernainte &ndras.

Punkt 1 motsvarar i huvudsak den géllande
bestdmmelsen (se RP 349/1994 rd). Till mo-
mentet fogas dock ett omndmnande om att
manniskan inte & en sidan organism som
avses i lagen. Se motiveringen till upphévan-
det av 2 8 4 mom.

| en ny 2 punkt definieras mikroorganism
enligt artikel 2 i direktivet om innesluten an-
vandning. Med mikroorganism avses varje
mikrobiologisk enhet, celulér eller icke-
celluldr, som kan féroka sig eller overfora
genetiskt material, inbegripet virus, viroider
samt cellkulturer av djur och véxter samt
cell- och vévnadskulturer av humant ur-
sprung. Viroider ar enkelstrangade RNA-
molekyler som & mindre &n virus och som
framkallar sukdom hos vaxter. | den gallan-
de lagen finns ingen definition pa mikroor-
ganism. Definitionen pa mikroorganism om-
fattar ocksa cellkulturer av djur och véxter.
Betraffande odlingskulturer av humana celler
och vavnader se motiveringen till upphévan-
det av 2 § 4 mom. Organism & ett vidare be-
grepp an mikroorganism. Till organismerna
hor mikroorganismer samt vaxter och djur.

Punkt 3 motsvarar gadllande punkt 2 med
undantag for att "muuntogeeninen” ersétter
"geentikeniikalla muunnettu” i den finska
texten. Genetiskt modifierad organism &r ett
vidare begrepp an genetiskt modifierad mik-
roorganism. Till genetiskt modifierade orga-
nismer hor genetiskt modifierade mikroorga
nismer samt genetiskt modifierade vaxter och
djur.

Momentets 4 punkt & ny och innehdller
definitionen pa genetiskt modifierad mikro-
organism.

Punkt 5 motsvarar géllande punkt 3 (se RP
394/1994), med undantag for att "muuntoge-
eninen" ersétter "geenitekniikalla muunnettu”
i den finska texten.

Punkt 6 skiljer sig fran gdlande punkt 4
genom att den definierar avsiktlig utséttning i
enlighet med artikel 2.3 i direktivet om av-
siktlig utsdttning. Med avsiktlig utséttning
avses inforande av genetiskt modifierade or-
ganismer i miljon utan anvandning av speci-
fikaisoleringsatgarder for begransning av de-
ras kontakt med allméanheten och miljon eller

for astadkommande av en hog grad av saker-
het for alméanheten och miljon, och som av-
siktlig utséttning betraktas utdéppande av
genetiskt modifierade organismer

| punkt 7 utvidgas i jamforelse med gallan-
de punkt 5 definitionen pa utsdppande pa
marknaden sa att den tacker alla sétt att gra
en produkt tillganglig for tredje man, bade
mot betalning och gratis. Som utsl appande pa
marknaden betraktas inte Overléamnande av
genetiskt modifierade organismer foér inne-
sluten anvandning eller avsiktlig utsattning
for annat andamd an utsldppande pa mark-
naden. Denna utvidgning motsvarar artikel
2.4 i direktivet om avsiktlig utséttning. Ut-
sldppande pa marknaden omfattar &ven im-
port enligt ingressen 11 i direktivet om av-
siktligt utsdttning.

Enligt forslaget skall 8 punkten andras i
jéamforelse med géllande 6 punkten s, att ar-
tikel 2.6 i direktivet om avsiktligt utséttning
skall beaktas i definitionen av verksamhets-
idkare. Artikel 2.6 lyder: " 'anmélare: den
person som overlamnar anmalan”. | forslaget
motsvarar punkt 7 inte en s snav definition.
Avsikten har varit att precisera definitionen.

Verksamhetsidkaren skall enligt fordaget
ansvara for handlingarnas innehall och rik-
tighet och for att de lamnas in till myndighe-
terna. Verksamhetsidkaren skall aIItsa defini-
eras s att momentet inte langre sa som  gal-
lande punkt 8 innehdller en definition pa an-
malare, eftersom verksamhetsidkaren ocksa
& den som lémnar in anmélan. Det &r skdl att
uppméarksamma att en lantbrukare som odlar
en genetiskt modifierad produkt som slépps
ut pd marknaden inte & en sddan verksam-
hetsidkare som avsesi lagen.

Definitionen pa anméan i 9 punkten mot-
svarar gallande punkt 7 men andrad sa att
anmalan kallas sadana handlingar pa grund-
val av vilka gentekniknamnden inte skall fat-
ta ett tillstandsbesl ut.

| punkt 10 definieras ansokan. Definitionen
& ny. En ansokan skiljer sig fran en anmalan
genom att gentekniknamnden skall fatta ett
tillstandsbesl ut pa grundval av en ansokan.

| 11 punkten ges en definition pa riskbe-
domning som Gverensstammer bade med di-
rektivet om innesluten anvandning och med
direktivet om avsiktlig utsdttning. Med risk-
beddmning avses en utvardering av de risker
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for manniskors hdlsa och for miljon, direkta
eller indirekta, omedelbara eller fordrdjda,
som anvandning av genetiskt modifierade
organismer kan innebéra.

| 12 punkten definieras produkt i enlighet
med artikel 2.7 i direktivet om avsiktlig ut-
sédttning. Med produkt avses ett preparat som
bestér av eller innehéller en genetiskt modifi-
erad organism eller en kombination av gene-
tiskt modifierade organismer och som sldpps
ut pa marknaden.

Det foreslas att 2 mom. andras sa att nar-
mare bestdmmelser om metoder och tekniker
som anses vara sadan genetiskt modifiering
som avses i 3 punkten skall utféardas genom
forordning av statsradet. Det innebér att "kan
foreskrivas' andras till "utférdas'. En mot-
svarande andring foresl as genomforas konse-
kvent i hela gentekniklagen. Dessutom géller
bestdmmelsen om bemyndigande i det gal-
|ande momentet endast metoder och tekniker,
och inte de organismer som avses |
1 punkten. Till 2 mom. fogas ocksa ett be-
myndigande att foreskriva narmare om malen
for riskbeddmningen och det praktiska ge-
nomfdérandet genom férordning av social-
och hél sovardsministeriet.

Det foredas att paragrafens 3 mom. stryks
och att momentets sakinnehall flyttas till la-
gens 2 § 3 mom. Eftersom momentets sakin-
nehdll anduter till lagens tillémpningsomré-
de, som det enligt fordaget foreskrivs om i
28, & den foredagna andringen nodvéandig
med tanke pa lagens logiska struktur.

2 kap. Myndigheter

4 8 Syrning och tillsyn. Enligt forslaget
skall hela paragrafen andras. Det fored s att
rubriken i den svenska texten andras s att
"Overvakning" ersétts med "tillsyn".

Enligt forslaget skall 1 mom. andras s3, att
den hogsta ledningen for styrningen av och
tillsynen over efterlevnaden av genteknikla-
gen och med stéd av den utfardade bestam-
melser allmant och sérskilt i fragor som gall-
er manniskors hésa ankommer pa social- och
hal sovardsministeriet.

Till 2 mom. fogas en bestdmmelse om att
ledningen av styrningen och tillsynen over
efterlevnaden av gentekniklagen och med

stod av den utfardade bestdmmelser nér det
géller forebyggande och avvérjande av sda-
na negativa effekter fér miljon som anvand-
ningen av genetiskt modifierade organismer
medfér ankommer pa miljoministeriet. Mil-
joministeriets roll foréndras inte genom and-
ringen, men ordalydelsen blir tydligare.

Till paragrafen fogas vidare ett 3 mom.
som foreskriver att ledningen av styrningen
och tillsynen 6ver efterlevnaden av gentek-
niklagen och med stéd av den utféardade be-
stémmelser i frégor som géller genetiskt mo-
difierade organismer inom omradet for jord-
och skogsbruk samt fiskeri- och vilthushdll-
ning ankommer pa jord- och skogsbruksmi-
nisteriet. Jordbruk tacker ocksa fragor som
angluter till djurs hdlsa

Overvakningen av genetiskt modifierade
livsmedel som godkéants enligt Europaparla-
mentets och radets forordning om nya livs-
medel grundar sig for nérvarande pa livsme-
deldagen. Lakemedel godkénns centralt
inom Europeiska gemenskapen och i Finland
av |akemedel sverket.

5 8. Gentekniknamnden. Enligt fordaget
skall hela paragrafen @ndras. | den foreslagna
paragrafen foreskrivs ndrmare om genteknik-
namndens sammansattning.

Det foreslas att rubriken for paragrafen
andras s, att det foreskrivs om genteknik-
namndens uppgifter i stéllet for om gentek-
nikndmnden i paragrafen.

| 1 mom. foreskrivs att statsradet tillsétter
en gentekniknamnd for uppgifter enligt den-
na lag pa framstéllning av social- och hélso-
vardsministeriet for fem ar i sander. Statsra-
det forordnar ordfdrande och vice ordfdrande
for namnden. Dessutom forordnar statsradet
hogst fem andra medlemmar och en person-
lig erséttare for var och en av dem. Namnden
finns i andutning till social- och hédsovards-
ministeriet. | sak motsvarar den foreslagna
bestéammelsen den géllande genteknikférord-
ningens 3 8 1 mom. andrad s3, att erséttare
inte forordnas for ordféranden och vice ord-
féranden. Det har tidigare inte funnits en be-
stdmmelse om detta palagniva.

I 2 mom. foreskrivs att ndmndens med-
lemmar skall foretrada aminstone handels-
och industriministeriet, jord- och skogs-
bruksministeriet, social- och halsovardsmini-
steriet och mlljommlsterlet samt etisk sak-
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kunskap. | den géllande gentekniklagen fore-
skrivs att namndens medlemmar skall fore-
tréda de forvaltningsomraden som &r vikti-
gast med tanke pa anvandningen av gentek-
nik samt etisk expertis. En ndrmare bestam-
melse finns i 3 8§ 2 mom. genteknikforord-
ningen. Mot bakgrunden av den nya grundla-
gen & det dock skdl att utfarda ndrmare be-
stdmmelser om detta pa lagniva

| 3 mom. foreskrivs att ndr en mediem eller
erséttare avgar eller avlider under mandatpe-
rioden forordnar socia- och hésovardsmini-
steriet en ny medlem eller erséttare for den
dterstéende mandatperioden pa fordag av
samma myndighet, organisation eller offent-
ligtréttsliga inrédttning som mediemmen eller
erséttaren i fraga foretradde. Det har tidigare
inte funnits en bestémmelse om detta pa lag-
niva.

5 a 8. Genteknikndmndens uppgifter. Det
foredas att en ny 5 a § om gentekniknamn-
dens uppgifter fogas till lagen. Om gentek-
nikndmndens uppgifter foreskrivsi 4 8 i den
géllande genteknikforordningen. Enligt 119 §
2 mom. grundlagen skall emellertid de al-
manna grunderna for statsférvaltningens or-
gan regleras genom lag, om deras uppgifter
omfattar utévning av offentlig makt. Darfor
ar det skél att foreskriva om alla de uppgifter
som ankommer pa gentekniknamnden i en
bestammel se pa lagniva

I 1 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
skall leda och samordna tillsynen dver efter-
levnaden av lagen. Genom bestdmmel sen vill
man betona att den praktiska tillsynen skall
overforas fran gentekniknamnden till myn-
digheter som & understéllda de ministerier
som anges i 4 §, dvs. Social- och halsovar-
dens produkttillsynscentral, Finlands milj6-
central och Kontrollcentralen for vaxtproduk-
tion. Genteknikndmnden skall dock fortsétt-
ningsvis samordnatillsynen.

| 2 mom. foreskrivs att sddana uppgifter
som inte namns sérskilt annanstans i gentek-
niklagen hor till gentekniknamnden.

Enligt 2 mom. 1 punkten skall genteknik-
namnden vara behorig myndighet enligt Eu-
ropaparlamentets och  radets  direktiv
90/219/EEG om innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade mikroorganismer. Om
behorig myndighet foreskrivsi artikel 11.1 i
direktivet.

Enligt 2 mom. 2 punkten skall genteknik-
namnden vara behérig myndighet enligt Eu-
ropaparlamentets och  radets  direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utséttning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon och om
upphévande av radets direktiv 90/220/EEG.
Om behorig myndighet foreskrivs i artikel
4.4 direktivet.

Gentekniknamnden kan i egenskap av be-
horig myndighet i enlighet med 2 mom. 1
och 2 punkten t.ex.:

1) rikta initiativ till Europeiska gemenska-
pernas kommission i &enden som hor till
gentekniklagens tillampningsomrade,

2) begéra att Europeiska gemenskapernas
kommission samrader med de kommittéer €l-
ler vetenskapliga kommittéer som den inrét-
tat i syfte att fa vagledning avseende biotek-
nikens etiska foljder,

3) for Europeiska gemenskapernas kom-
mission lagga fram ett motiverat forslag om
tillampning av differentierade forfaranden
enligt 18 a 8§ och underrétta kommissionen
om gentekniknamnden beslutar att tillampa
differentierade forfaranden inom Finlands
territorium,

4) framfora synpunkter till Europeiska ge-
menskapernas kommission eller medlemssta-
terna om en ansdkan om avsiktlig utsattning i
miljon av genetiskt modifierade organismer
for annat andamd an utsldppande pa mark-
naden som ldmnats in i en annan medlems-
Stat,

5) framféra synpunkter, motiverade in-
vandningar eller svar till Europeiska gemen-
skapernas kommission géllande ansdkningar
om utsldppande av en produkt pa marknaden
som lamnats in i en annan medlemsstat &n
Finland,

6) rapportera till Europeiska gemenskaper-
nas kommission om resultaten av Gvervak-
ningen under tidsperioden for dvervaknings-
planen,

7) aligen tillstdlla Europeiska gemenska-
pernas kommission en sammanfattande rap-
port om innesutna anvandningar av genetiskt
modifierade mikroorganismer som hor till
klasserna 3 och 4 i lagforslagets 13 §; rappor-
ten skall innehalla en beskrivning av anvand-
ningen, syftet med anvandningen och de ris-
ker som ar forknippade med den,
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8) underrétta Europeiska gemenskapernas
kommission om de slutliga beslut som fattats
om avsiktlig utsdttning i miljon fér annat an-
damdl &n utsldppande pa marknaden och i f6-
rekommande fall om skélen till att ansokan
avslagits samt om de resultat av utsattningar
som mottagits i enlighet med lagforslagets
19§,

9) en gang per & tillstélla Europeiska ge-
menskapernas kommission en forteckning
over genetiskt modifierade organismer som
har satts ut pa Finlands territorium for annat
andamd an utsldppande pa marknaden och
som behandlasi enlighet med det differentie-
rade forfarande som avsesi 18 a § genteknik-
lagen samt en forteckning dver ansokningar
som har avsl agits,

10) vart tredje ar tillstalla Europeiska ge-
menskapernas kommission en rapport om de
atgarder som har vidtagits for genomférande
av gentekniklagen till den del de gdller av-
siktlig utsdttning i miljon av gentekniskt mo-
difierade organismer; rapporten skall inne-
halla en kortfattad redovisning for erfarenhe-
terna av utsl @ppande pa marknaden;

11) vart tredje ar tillstalla Europeiska ge-
menskapernas kommission en sammanfat-
tande rapport om sina erfarenheter av till-
lampningen av direktivet om innesluten an-
vandning,

12) begéra en kopia av ansokningshand-
lingar som géller avsiktlig utséttning i miljon
i annat syfte &n utsdppande pa marknaden
fran behoriga myndigheter i andra medlems-
stater.

| forteckningen 6ver exempel pa gentek-
niknamndens uppgifter motsvarar 2 punkten
artiklarna 28.1 och 29.1 i direktivet om av-
siktlig utséttning, 3 punkten motsvarar artik-
larna 7.1 och 7.4 i direktivet om avsiktlig ut-
séttning, 4 punkten motsvarar artikel 15.1 i
direktivet om avsiktlig utséttning, 5 punkten
motsvarar artikel 15.1 i direktivet om avsikt-
lig utséttning, 6 punkten motsvarar artiklarna
10, 11.3, 19.3 och 20 i direktivet om avsiktlig
utséttning, 7 punkten motsvarar artikel 18.1 1
direktivet om innesluten anvandning, 8 punk-
ten motsvarar artikel 11.3 i direktivet om av-
siktlig utsdttning och artikel 18.3 i direktivet
om innesluten anvandning, 9 punkten mot-
svarar artikel 11.4 i direktivet om avsiktlig
utséttning, 10 punkten motsvarar artikel 31.4

i direktivet om avsiktlig utséttning, 11 punk-
ten motsvarar artikel 18.2 i direktivet om in-
nesluten anvandning och 12 punkten motsva-
rar artikel 11.2 i direktivet om avsiktlig ut-
séttning.

I 3 punkten foreskrivs att gentekniknamn-
den skall vara behorig myndighet enligt Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1946/2003 om gransoverskridande for-
flyttning av genetiskt modifierade organis-
mer och enligt Cartagenaprotokollet om
biosékerhet. Enligt artikel 3.19 i exportfor-
ordningen avses med behdrig myndighet i
forordningen en behdrig myndighet som ut-
setts av en part i Cartagenaprotokollet om
biosékerhet som ansvarar for de administra-
tiva uppgifter som foljer av protokollet. |
Cartagenaprotokollet om biosakerhet mgar
bestammelsen om behdriga myndigheter i ar-
tikel 19. Avsikten & att regeringens proposi-
tion om antagandet av Cartagenaprotokollet
skall avlatas till riksdagen sa snart som moj-
ligt.

| egenskap av sadan behdrig myndighet
som avses i 3 punkten kan gentekniknamn-
den enligt artikel 6 i exportforordningen
bl.a.. ta emot kopior av en verksamhetsidka-
res anmdlan gallande export av genetiskt
modifierade organismer, av den importeran-
de partens godkénnande samt av att bekréf-
telsen av en anmélan mottagits.

Sakinnehdllet i paragrafens 4 punkt mot-
svarar den géllande genteknikforordningens
4 85 punkt.

5 b 8. Gentekniknamndens beslutforhet och
behandlingen av arenden i namnden. Det f6-
reddsattenny 5b § fogas till lagen i vilken
det genom en bestammelse pa lagniva fore-
skrivs om det som nu ingar i 6 § i den gd-
lande genteknikforordningen. | 1 mom. fore-
skrivs att genteknikndmnden skall samman-
kallas av ndmndens ordférande eller, vid for-
hinder for ordfdéranden, av vice ordfranden,
eller, om bagge &r forhindrade, av genteknik-
namndens generalsekreterare. Endast gene-
ralsekreterarens rétt att sammankalla namn-
den har inte ndmnts tidigare i férordningens
68.

I 2 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
ar bedutfor nér moétesordforanden och minst
tre andra medlemmar & nédrvarande. Gentek-
niknamndens ordftrande eller vice ordforan-
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de tjanstgér som motesordférande. Ordfo-
randens €eller vice ordférandens personliga
ersdttare kan inte vara motesordfdrande. | sak
motsvarar bestammelsen genteknikforord-
ningens 6 § 2 mom. andrad s3, att det ocksa
framgdr av bestammelsen vilka som kan vara
ordfdérande for motet.

I 3 mom. foreskrivs att den mening som
flertalet har understétt galler som ndmndens
beslut. Vid lika rostetal galler som beslut den
mening som ordféranden bitréder. En mot-
svarande bestdmmelse finns i 6 § 4 mom.
genteknikforordningen. Vid den praktiska
tilldmpningen av bestdmmelsen om rdstning-
en ar det skél att fasta uppméarksamhet vid att
vice ordféranden har en rost ndr ndmndens
ordfdrande & ordforande for motet. Nér vice
ordféranden &r ordfdrande for motet har den
som & personlig erséttare for ndmndens ord-
forande en rost.

| 4 mom. foreskrivs att namndens beslut
skall undertecknas av métesordféranden och
kontrasigneras av foredraganden. En motsva-
rande bestdmmelse finnsi 6 § 5 mom. gen-
teknikforordningen.

5 ¢ 8. Tillsattande av sektioner. Det fore-
dasatt enny 5 c § fogas till lagen enligt vil-
ken genteknikndmnden kan tillsétta sektio-
ner. Namnden utser inom sig ordfdranden for
en sektion. En sektion kan &ven ha medlem-
mar som inte hor till ndmnden.

5 d 8. Avgorandet av arenden. Det foreslas
att enny 5 d 8§ fogas till lagen enligt vilken
gentekniknamnden avgor arenden pa fore-
dragning av ndmndens general sekreterare €l-
ler en av ndmnden utsedd foredragare. Gen-
tekniknamnden kan utse ett behovligt antal
personer med lamplig hégre hogskol eexamen
och god fortrogenhet med genteknik till fore-
dragande for en visstid. Med stéd av den f6-
reslagna bestammelsen skall de féredragande
forordnas till foredragande vid namnden for
t.ex. ett ar i sander. N&r den bestamda tiden
gar ut upphor forordnandet till féredragande
automatiskt utan sarskild avskedsbegéran. |
den géllande lagen finns ingen tydlig be-
stdmmel se om detta.

5 e 8 Medlemmarnas draffrattdiga an-
svar. Det foreslds att en ny 5 e § med en sar-
skild bestémmelse om medlemmarnas och de
foredragandes straffréttdiga  tjansteansvar
fogas till lagen. Om straffrattdigt tjanstean-

svar foreskrivs i
(39/1889).

| den gédllande lagen finns en bestammelse
om dettai 5 8 3 mom. | jamfdrelse med be-
stammelsen i den gallande lagen har ordaly-
delsen andrats darfor att ocksa andra an
tjansteman kan vara foredragande.

5 f 8 Namndens sekretariat. Det foreslas
att en ny 5f §, som till sakinnehdllet delvis
motsvarar 7 och 8 § i den géllande gentek-
nikfoérordningen, fogastill den nya lagen.

I 1 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
har en generalsekreterare med befattningen
som huvudsyssla och att social- och hélso-
vardsministeriet utser general sekreteraren for
fem & i sander. Dessutom har ndmnden an-
nan personal som social- och ha sovardsmi-
nisteriet utndmner.

I 2 mom. foreskrivs att behdrighetsvillkor
for generalsekreteraren &r lamplig hogre hog-
skoleexamen, god fortrogenhet med gentek-
nik samt fortrogenhet med forvaltningsupp-
gifter och gentekniknamndens verksamhets-
omréde.

5 g 8. Tillsynsmyndigheter. Det foreslas att
en ny 5 g § fogasttill lagen. | denna bestam-
melse faststélls vilka myndigheter som Gver-
tar gentekniknamndens tillsynsuppgifter.

I 1 mom. foreskrivs att tillsynsuppgifter en-
ligt lagen handhas av social- och hasovar-
dens produkttillsynscentral, Finlands milj6-
central och Kontrollcentralen for vaxtproduk-
tion. Social- och hdsovardens produkttill-
synscentral &r understdlld social- och hélso-
vardsministeriet, Finlands miljocentral & un-
derstalld miljoministeriet och Kontrollcentra-
len for véxtproduktion & understélld jord-
och skogsbruksministeriet.

I 2 mom. foreskrivs att tillsynen dver efter-
levnaden av lagen och med stéd av den ut-
fardade bestdmmelser och bedlut utbvas av
tillsynsmyndigheternas inspektorer.

I 3 mom. foreskrivs att en inspektdr som
utses av tillsynsmyndigheten skall ha sak-
kunskap i genteknik och ha den férmaga och
skicklighet som uppgifterna kraver. Till-
synsmyndigheternas inspektorer kan ocksa
pa sarskilt forordnande verka som foredra-
gande vid genteknikndmnden. Om behérig-
hetsvillkor for foredragande vid genteknik-
namnden fdreskrivs i den féreslagna lagens
5d 8. Det foreslagna 3 mom. motsvarar i sak

40 kap. strafflagen
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den gédlande genteknikforordningens 11 §
andrad s, att bestammelsen gdler tillsyns-
myndigheternas inspektorer i stélet for in-
spektorer som & understdllda genteknik-
namnden. Ocksa de behorighetsvillkor som
namns i bestdmmelsen andras i jamforelse
med den gdllande genteknikforordningens
11 8 sj, att i stéllet for vetenskaplig eler an-
nan sakkunskap som &r av betydelse for gen-
tekniken kravs god fértrogenhet med gentek-
nik.

Enligt 4 mom. tillampas pa inspektérernas
verksamhet vad som sérskilt féreskrivs om
jav for myndighet samt vad som sarskilt fo-
reskrivs om en myndighets skyldighet att i
forvaltningséarenden ordna tolkning eller
skaffa 6versattning. | fraga om réttelse av fel
i inspektionsprotokoll tilldmpas de bestam-
melser som skall iakttas i forvaltningsdren-
den né&r det géller réttelse av fel i bedut.
Aven om inspektorerna inte fattar beslut och
inte heler i egentlig mening bereder forvalt-
ningsbedut, verkar de dock som gjavstandi-
ga myndigheter i sin inspektionsverksamhet
och darfor foreslas att bestammelsen tas in i
lagen.

I 5 mom. bemyndigas social- och hédlso-
vardsministeriets att utfarda forordning.

5 h & Tillsynsmyndigheternas uppgifter.
Det foredas att till lagen fogas en ny 5 h §
som foreskriver narmare om de i 5 g 8§
namnda tillsynsmyndigheternas uppgifter.

| 1 mom. foreskrivs att socia- och hélso-
vardens produkttillsynscentral for ett gentek-
nikregister enligt vad som féreskrivs i lagen.
Om registret foreskrivs narmare i lagens 8
kap.
| 2 mom. foreskrivs att socia- och hélso-
vardens produkttillsynscentral Gvervakar in-
nesluten anvandning och, nér det géller hal-
sofragor, avsiktlig utsdttning i miljon av ge-
netiskt modifierade organismer. Finlands
miljocentral Overvakar avsiktlig utséttning i
miljon av genetiskt modifierade organismer
nar det galler miljofragor. Inom omrédet for
jord- och skogsbruk overvakar Kontrollcen-
tralen for vaxtproduktion avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon.
Vidare foreskrivs att pa besiktning av djur
tilldmpas utan hinder av bestdmmelserna i
denna lag vad som féreskrivs om besiktning
av djur i andra lagar. Tillsynen 6ver innedu-

ten anvandning som géler djur hér till soci-
a- och hasovardens produkttillsynscentral
liksom annan innesluten anvandning. | fraga
om djur foreskrivs dock bl.a. i djurskyddda-
gen (247/1996) och tillsynen handhas av
[ansveterindrerna.

I 3 mom. foreskrivs att tillsynsmyndighe-
terna:

1) utévar for egen del i enlighet med 7 och
8 kap. gentekniklagen tillsyn dver anvand-
ningen av genetiskt modifierade organismer,

2) vid behov kan begéra ytterligare utred-
ningar av en verksamhetsidkare, och

3) skoter de ovriga uppgifter som fore-
skrivs eller bestéms for dem.

I 4 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
vid behov bestammer vilken tillsynsmyndig-
het som & behorig i ett enskilt fall. Avsikten
med den foreslagna bestdmmelsen &r att for-
hindra att det uppstdr situationer dar till-
synsmyndigheternas verksamhet 6verlappar
varandra.

6 8. Sakkunnigmyndigheter och sakkunnig-
inréttningar. Enligt forslaget skall hela para-
grafen andras. Bestdmmelsen i 10 § i den
géllande genteknikforordningen fogas som
ett nytt 2 och 3 mom. till denna paragraf.

Det foreslas att 1 mom. andras Sa att "stat-
liga myndigheter och forskningsanstalter" er-
sétts med "sakkunnigmyndigheter och sak-
kunniginréttningar inom genteknikomradet".
Vidare foreslas att "sa som stadgas narmare
genom forordning" stryks fran momentet.

I 2 mom. foreskrivs att sakkunnigmyndig-
heter och sakkunniginréttningar inom gen-
teknikomradet & inom respektive verksam-
hetsomrade Finlands miljocentral, Folkhal so-
ingtitutet, Forskningsanstalten for veterinar-
medicin och livsmedel, Forskningscentralen
for jordbruk och livsmedel sekonomi, Institu-
tet for arbetshygien, Kontrollcentraen for
vaxtproduktion, Livsmedelsverket, Lakeme-
delsverket, Skogsforskningsinstitutet, Social-
och hdsovardens produkttillsynscentral, Sta-
tens tekniska forskningscentral och Vilt- och
fiskeriforskningsinstitutet. Med stod av den-
na bestdmmelse kan tillsynsmyndigheterna
ocksa vara sakkunnigmyndigheter inom sitt
eget omrade.

I 3 mom. féreskrivs att gentekniknamnden
kan vid behov anlita ocksa andra sakkunnig
myndigheter och sakkunniginréttningar an de
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som ndmnsi 2 mom.

7 8. Inspektorer. Enligt férslaget upphévs
paragrafen eftersom motsvarande bestéam-
melser skall ingai 5 g & som gdler tillsyns-
myndigheterna.

3 kap. Allmanna skyldigheter

Det foreslas att rubriken for 3 kap. andras
sa att ordet "verksamhetsidkare" stryks. And-
ringen skall goras darfor att lagforslaget inte
kanner nagra andra skyldigheter &n verksam-
hetsidkarens.

8 8. Riskbeddmning. Enligt forslaget skall
hela paragrafen éndras. | den géllande lagens
8 § foreskrivs om aktsamhetsplikt och det f6-
resas att innehdllet i sak delvistasini en ny
8 a 8. Man har velat avskilja konsekvenshe-
démningen som namns i den géllande lagens
8 § 2 mom. i en egen paragraf pa grund av
den betydelse som riskbeddémningen har och
sakinnehdllet har preciserats utgaende fran
artikel 4 i direktivet om avsiktlig utséttning.
Reglerna for riskbedémningen & en av de
viktigaste &ndringarnai det nya direktivet om
avsiktlig utséttning.

Det foredas att paragrafens rubrik éndras
sa, att det foreskrivs om riskbedomning i
stéllet for om aktsamhetsplikt i paragrafen.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
for att forebygga negativa effekter for hélsan
och miljén skall géra en riskbeddémning vid
inneduten anvandning eller avsiktlig utsétt-
ning i miljon av genetiskt modifierade orga-
nismer. Den féredagna andringen motsvarar
artikel 4.2 i direktivet om avsiktlig utsait-
ning. | direktivet anvands ordet "miljoriskbe-
domning". Det foresas dock att ordet "risk-
beddémning" skall anvandasi gentekniklagen,
eftersom gentekniklagen forutom avsiktlig
utsdttning ocksa galler innesluten anvand-
ning.

| 2 mom. foreskrivs att det vid riskbedom-
ningen skall sakerstéllas att det gors en be-
domning av sadana potentiella negativa ef-
fekter pa manniskors och djurs hdsa och pa
miljon vilka direkt eller indirekt kan orsakas
av genoverforing fran genetiskt modifierade
organismer till andra organismer. Den fore-
dagna andringen motsvarar artikel 4.3 i di-
rektivet om avsiktlig utséttning. Riskbeddm-

ningen skall goras fran fall till fal da de
uppgifter som behdvs kan variera beroende
pa av vilken typ den genetiskt modifierade
organismen &r, vilken anvandning som plane-
ras och den eventuella mottagande miljon.

I 3 mom. foreskrivs att anvandningen av
sddana antibiotikaresistenta markorgener
som kan ha negativa effekter pa ménniskors
eller djurs hdlsa eller pa miljon & forbjuden.
Om detta foreskrivs i artikel 4.2 i direktivet
om avsiktlig utséttning. En expertgrupp vid
kommissionen bereder som béast anvisningar
om vilka markorer for antibiotikaresistens
som skall vara tilléna och vilka som skall
vara forbjudna.

Paragrafens 4 mom. innehdler ett bemyn-
digande for social- och hasovardsministeriet
att utférda férordning. Forordningen avfattas
enligt de anvisningar som namns i motiver-
ingen till 3 mom.

8 a 8. Aktsamhetsplikt. Det foreslas att en
ny 8 a § om aktsamhetsplikt fogas till lagen.
Innehallet i momentet motsvarar i sak 8 § 1
mom. i den géllande lagen.

Det foreslas att rubriken for paragrafen i
den finska texten andras sa att "velvoite " er-
sétts med "velvollisuus'.

| den gdllande lagens 8 § 3 mom. fore-
skrivs att verksamhetsidkaren skall iaktta an-
damalsenliga arbetssitt samt om bestammel-
ser om skydd i arbetet och arbetshygien. Det-
ta & géalvklart och dessutom finns det en
motsvarande bestéammelse i 2 §, varfor be-
stammelsen inte behdver upprepas i detta
sammanhang. Pa motsvarande sétt & det inte
heller nodvandigt att upprepa i genteknikla-
gen att djurskyddslagen och med stéd av den
utfardade bestdmmelser skall iakttas vid an-
vandningen av genetiskt modifierade rygg-
radsdjur. | 2 § djurskyddslagen foreskrivs att
lagen "skall tillampas pa aladjur. | fragaom
jakt, fiske, medicinsk behandling av djur,
avel, artificiell reproduktion av djur, gentek-
nik och naturskydd skall dessutom iakttas
vad som sarskilt bestdms om dessa’. Darfor
foredas att 3 mom. stryks fran paragrafen
som skall gélla aktsamhetsskyldigheten.

| den géllande lagens 8 § 4 mom. fore-
skrivs att ndmnden kan utféarda anvisningar
om hur aktsamhetsplikten skall fullgoras. Det
foredas att detta moment stryks fran paragra-
fens sakinnehdll eftersom det i enlighet med
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grundlagsutskottets utldtande 6/2003 rd inte
ar nddvandigt. | sitt utl&tande féreslog grund-
lagsutskottet i andutning till regeringens
proposition 30/2003 rd att alla bemyndigan-
den att utfarda anvisningar skall strykas ef-
tersom de bade & onddiga och fordunklar
normgjivningen.

9 8 Skldighet att hdlla sig underréttad.
Det foredds att paragrafen andras s3, att
verksamhetsidkaren skall inhamta sadana
uppgifter om egenskaper hos genetiskt modi-
fierade organismer och deras konsekvenser
fér manniskors halsan och miljon som rimli-
gen ar tillgangliga och utifran vilka det pa
behorigt sétt & maojligt att fullgora alla skyl-
digheter enligt gentekniklagen och bestam-
melser som utférdats med stod av den. Inne-
hallet i paragrafen motsvarar bestammelsen i
den géllande paragrafen, men gor den tydli-
gare.

9 a 8. Skyldighet att uppdatera handlingar.
Det foreslas att en ny 9 a § fogas till lagen. |
paragrafen foéreskrivs att verksamhetsidkaren
skall underratta gentekniknamnden om sada-
na andringar i andutning till innesluten an-
vandning som géller verksamhetsidkarens el-
ler ansvariga personers person- eller kontakt-
uppgifter. Dessutom foreskrivs i paragrafen
att genteknikndmnden skall underréttas om
innesluten anvandning upphor helt och hallet.
Andringen underldttar gentekniknamndens
arbete och upprétthéllandet av genteknikre-
gistret. 1 den gallande lagen finns ingen be-
stammelse om att handlingar skall uppdate-
ras, varfor uppgifterna och statistiken om in-
nesluten anvandning ofta &r forddrade.

10 8. Skyldighet att fora bok. Paragrafen
andras s3 att skyldigheten att fora bok inte
langre gdller avsiktlig utséttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer foér andra
andamal an utsldppande pa marknaden (det
som tidigare kallades forsknings- och utveck-
lingsforsok). Skyldigheten slopas darfor att
direktivet om avsiktlig utséttning inte ut-
tryckligen forutsatter en skyldighet att fora
bok, utan denna skyldighet ingar i dvervak-
ni ngsskyldlgheten Dafor foredds att 1
mom. andras s3, att verksamhetsidkaren skall
fora bok over riskbedémningen och anvéand-
ningen av genetiskt modifierade organismer
nar det galler innesluten anvandning. | mo-
mentet foreskrivs ocksa att uppgifterna pa

begéran skall lamnas in till gentekniknamn-
den. | den gallande lagen foreskrivs att upp-
gifterna pa begéran eller i samband med an-
malningar enligt 4 och 5 kap. skall lamnas in
till genteknikndamnden. N& anmalningen
gérs & dessa uppgifter emellertid inte till-
gangliga och kan darfor inte lamnasin.

Bemyndigandet att utfarda férordning i
2 mom. andras sa, att "kan utfardas' andras
till "utfardas' s som féreslas ovan i motiver-
ingen till 3 8. Vidare foredas att bemyndi-
gandet att utfarda anvisningar i momentet
stryks s& som onddigt. Se motiveringen till 8
as.

11 8. Overvakningsskyldighet. Enligt for-
daget skall hela paragrafen andras. Den gél-
lande lagens 11 § géller anmédlan av nya upp-
gifter. Det motsvarande sakinnehdllet flyttas
till 4, 5 och 6 kap. Andringen fortydligar lag-
stiftningen.

Det foredas att paragrafens rubrik éndras
sa, att det i stdlet for om anmédan av nya
uppgifter foreskrivs om 6vervakningsskyl-
dighet i paragrafen.

I 1 mom. foreskrivs att efter det att tillstand
for avsiktlig utsdttning i miljon har beviljats,
skall verksamhetsidkaren se till att dvervak-
ning och rapportering utfors enligt de villkor
som anges i tillstandet. Om innehdllet i till-
standet foreskrivs i 18 § och 21 a 8. | fraga
om produkter skall dvervakningsrapporterna
sandas till genteknikndmnden, som utgdende
frén rapporterna kan justera dvervaknings-
planen efter den forsta Gvervakningsperio-
den. Den foreslagna paragrafen motsvarar ar-
tiklarna 20.1 och 13.2 i direktivet om avsikt-
lig utsattning.

I 2 mom. foreskrivs att Overvakningsskyl-
digheten fullgors genom iakttagande av
Overvakningsplanen. Narmare bestammel ser
om uppréattandet av Gvervakningsplanen ut-
fardas genom forordning av social- och hél-
sovardsministeriet. Avsikten & att genom
forordning av social- och ha sovardsministe-
riet verkstélla bilaga 7 till direktivet om av-
siktlig utsdttning som galler uppréttandet av
overvakningsplanen. | social- och hélso-
vardsministeriets forordning skall ocksa r&
dets beslut 2002/811/EG om uppréttandet av
overvakningsplan inga.

12 8. Olyckor. Enligt forslaget skall para-
grafen upphévas och sakinnehallet dverforas
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till kap. 4. Bestdmmelsen om olyckor skall
andras sa att den endast géller innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer. Andringen foranleds av att det i direkti-
vet om avsiktlig utsdttning inte finns nagon
sérskild artikel om olyckor, utan att bestam-
melsen om olyckor ingdr i de krav som géller
nya uppgifter, sisomi lagforslagets 21 b 8.

Inneduten anvandning av gene-
tiskt modifier ade or ganismer

4 kap.

Det foreslas att den finska rubriken for ka-
pitlet andras sa att "geenitekniikalla muun-
nettu" erstts med "muuntogeeninen”.

13 8. Klassificering av anvandning. Enligt
fordaget skall hela paragrafen éndras.

I 1 mom. stryks omndmnandet av genetiskt
modifierade cellkulturer av vaxter och djur.
Strykningen foredas darfor att definitionen
pa mikroorganismer i den foreslagna lagens
38 1 mom. 2 punkt ocksa omfattar cellkultu-
rer av vaxter och djur. Vidare foredas att
ocksa djurs hdsa namns utéver manniskors
hédsa, samma andring foreslds genomgaende
i helalagen.

Sakinnehdllet i 2 mom. motsvarar 13 §
2 mom. i den gdllande lagen.

Sakinnehdllet i 3 mom. motsvarar 13 §
3 mom. i den gdllande lagen.

Bemyndigandena att utférda forordningar i
4 och 5 mom. andras s3, att "kan utfardas'
andras till "utfardas’ sa som foredas ovan i
motiveringen till 3 8. Dessutom stryks be-
myndigandet att féreskriva om riskbeddm-
ningen genom forordning av social- och hal-
sovardsministeriet i 4 och 5 mom., eftersom
detta bemyndigande redan ingar i 3 § 2 mom.

Det foredas att 6 mom. om bemyndigandet
att meddela anvisningar stryks eftersom det
inte behdvs. Se motiveringen till 8 a 8.

14 8. Anmédlan om lokal avsedd fér an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer. Enligt fordaget skall hela paragrafen
andras.

| rubriken andras "lokaler" till singularis.
Dessutom foresl s att den finska rubriken for
kapitlet andras sa att "geenitekniikalla muun-
nettu" ersdtts med "muuntogeeninen”.

| 1 mom. gérs samma andring som i rubri-

ken i den finska texten.

Det foredas att 2 mom. andras sa att orden
"bland annat" stryks. Andringen & nodvan-
dig, eftersom bestammelsen géller en skyl-
dighet for verksamhetsidkaren som inte kan
vara oklar. Det foredds att momentet ocksa
kompletteras i enlighet med 80 § grundlagen
nér det galler uppgifter som skall ingd i an-
malan sa, att det huvudsakliga innehdllet i
uppgifternai anmalan framgar av lagen.

I 3 mom. foreslas bli inford en bestammel-
se om sociad- och hasovardsministeriets be-
myndigande att utférda férordning.

14 a 8. Anmdlan om inledande av anvand-
ning av genetiskt modifierade organismer.
Enligt forslaget skall hela paragrafen andras.

Det féredas att den finska rubriken for pa-
ragrafen andras sa att "geenitekniikalla mu-
unnettu” ersdits med "muuntogeeninen”.

Det foredas att 1 mom. andras for att lag-
stiftningen skall bli tydligare sa, att det i
momentet i stéllet for om inledande av an-
vandning av mikroorganismer féreskrivs om
inledande av anvandning av organismer. Or-
ganism & ett vidare begrepp &n mikroorga-
nism. Till organismerna hor mikroorganis-
mer samt vaxter och djur. Paragrafens
1 mom. andras sa att det tydligt framgar att
inneduten anvandning indelas i anvandning
som skall anmélas och tillstandspliktig an-
vandning. Det innebér att verksamhetsidka-
ren skall gbra anmalan om inledandet av pla-
nerad inneduten anvandning av genetiskt
modifierade organismer enligt klass 2. Néar
det géller anvandning enligt klass 3 och 4
skall en ansokan ldmnas in. Om detta fore-
skrivs nedan. Vidare foredas att det for att
lagstiftningen skall bli tydligare till 1 mom.
fogas en bestammelse, enlig vilken det i fr&
ga om anvandning av genetiskt modifierade
organismer enligt klass 1 endast skall géras
en s&dan anmalan som avses i 14 §, dvs. en
anméalan om lokal.

Det foredas att terminologin i den finska
texten i 2 mom. andras pa samma sitt som
ovan och att ordalydel sen éndras s att anma-
lan skall galla "genetiskt modifierade mikro-
organismer". Det foreslas att momentet ocksa
kompletteras i enlighet med 80 § grundlagen
nér det galler uppgifter som skall ing& i an-
malan sa, att det huvudsakliga innehdllet i
uppgifternai anméalan framgar av lagen.
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Det fored s att 3 mom. andras sa att "djur”
stryks. Strykningen foreslas darfor att gene-
tiskt modifierade djur endast indelas i tva
klasser. Inledandet av anvandning av djur en-
ligt klass 2 hor enligt forslaget till tillstands-
pliktig verksamhet och omfattas darfor av det
ansokningsforfarande som det foreskrivs om
i 14 b 8. | fraga om anmalan som géller inle-
dande av anvandning av genetiskt modifiera-
de véxter tillampas samma bestammelser
som gdller anmdlan om inledande av an-
vandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer. Bestdmmelsen om bemyndigande i
det géllande 3 mom. stryks eftersom det inte
langre behovs.

| 4 mom. foreslas bli inford en bestammel -
se om social- och halsovardsministeriets be-
myndigande att utférda férordning.

14 b 8. Ansbkan om inledande av anvand-
ning av genetiskt modifierade organismer.
Det foredas att en ny 14 b § med bestdmmel -
ser om sddan innesuten anvandning som
verksamhetsidkaren skall |amna in ansdkan
om fogas till lagen. Andringen fortydligar att
innesluten anvandning indelas i anvandning
som skall anmélas och tillstandspliktig an-
vandning.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall gora en anstkan till gentekniknamnden
fore inledandet av planerad innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade mikroor-
ganismer och vaxter enligt klass 3—4 samt
genetiskt modifierade djur enligt klass 2.

| 2 mom. foreskrivs om vilka uppgifter som
skall ingdi en ansbkan som galler inledande
av anvandning av genetiskt modifierade mik-
roorganismer s3, att det huvudsakliga inne-
hallet i uppgifterna framgdr av lagen i enlig-
het med 80 § grundlagen.

I 3 mom. foreskrivs att pa ansbkan om in-
ledande av anvandning av genetiskt modifie-
rade vaxter och djur tillémpas vad som fore-
skrivs om mikroorganismer i 2 mom.

| 4 mom. foreslas bli inford en bestammel-
se om social- och halsovardsministeriets be-
myndigande att utférda férordning.

14 ¢ 8. Verksamhetsidkarens ratt att bega-
ra besut av gentekniknamnden. Det foredas
att en ny 14 c § fogastill lagen. I 1 mom. f6-
reskrivs att verksamhetsidkaren kan begéra
att gentekniknamnden meddelar ett sadant
skriftligt beslut som avsesi lagens 16 a § om

en anmalan géllande anvéandning som hor till
klass 2. En sadan begéran kan t.ex. fore-
kommai en situation dar verksamhetsidkaren
vill ha ett skriftligt beslut av en myndighet i
andutning till ett internationellt forsknings-
samarbete.

15 8. Inledande av anvandning av genetiskt
modifierade organismer for forsta gangen.
Enligt forslaget skall hela paragrafen andras.

Det féredas att den finska rubriken for pa-
ragrafen andras sa att "geenitekniikalla mu-
unnettu” ersdits med "muuntogeeninen”.

I 1 mom. 1 punkten &ndras "lokaler" till
"lokal".

Det foredas att hanvisningen till anméalan
av lokaler for tydlighetens skull stryks fran 1
mom. 2 punkten, eftersom denna anmélan
redan ingdr i anmalan om inledande av an-
vandning. Vidare foredas att punktens orda-
lydelse andras sa att den motsvarar den ter-
minologi som skall anvandasi lagen.

Paragrafens 1 mom. 3 punkten andras sa att
det tydligt framgar att innesluten anvandning
indelasi tillstandspliktig anvandning och an-
vandning som skall anmélas. Vidare &ndras
ordalydelsen i 3 punkten sa att den Gverens-
stammer med 2 punkten genom tillagget "en
tid som bestams genom forordning av_ stats-
radet". Det foreslas att hanvisningen till an-
malan av lokaler ocksa for tydlighetens skull
stryks fran 1 mom. 3 punkten, eftersom den-
na anmdan redan ingdr i anmdan om inle-
dande av anvandning. Vidare féredas punk-
tens ordalydelse dndras sa att den motsvarar
den terminologi som skall anvandas i lagen.
Det innebér att innesluten anvandning enligt
klass 3 eller 4 enligt bestdmmelsen kan inle-
das efter det att ansbkan om lokaler och inle-
dande av anvandning har gjorts och gentek-
nikndmnden har fattat besut om godkannan-
de av ansbkan.

Det fored as att ordalydelsen i 2 mom. and-
ras for tydlighetens skull s, att momentet
skall géllainledande for forsta gangen av an-
vandning av genetiskt modifierade vaxter
och djur. | den géllande lagen har detta ut-
tryckts genom formuleringen "andra &n i
1 mom. avsedda genetiskt modifierade orga-
nismer". Vidare foreslas att bestammelsen
om bemyndigande i 2 mom. styrks eftersom
avsikten &r att det skall foéreskrivas genom
forordning av statsradet bade om inledande
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av innesluten anvandning av mikroorganis-
mer och av véxter och djur.

Det foredas att ordalydelsen i 3 mom. for
tydlighetens skull andras s3, att det genom
forordning av statsradet foreskrivs narmare
om tidpunkterna da anvandningen kan inle-
das samt om behandlingstiderna for ansok-
ningarna.

16 8. Inledande av anvandning av genetiskt
modifierade organismer i tidigare anmald
lokal. Enligt forslaget skall hela paragrafen
andras.

Det foreslas att den finska rubriken for pa-
ragrafen andras sa att "geenlteknukalla mu-
unnettu” ersétts med "muuntogeeninen”.

Det foresdas att den inledande satsen i 1
mom. preciseras. Vidare foredas att "anso-
kan" namns vid sidan av "anmdan" i den in-
ledande satsen, eftersom det &r fraga bade om
verksamhet som skall anmélas och tillstands-
pliktig verksamhet.

Paragrafens 1 mom. 1 punkten motsvarar
16 8 1 mom. 1 punkten i den géllande lagen.

Det foredds att ordaydelsen i 1 mom. 2
punkten gors tydligare och andras sa att den
motsvarar den terminologi som skall anvén-
dasi lagen.

Det foresds att ordalydelsen i 1 mom. 3
punkten gors tydligare och andras sa att den
motsvarar den terminologi som skall anvan-
dasi lagen. Vidare foreslas att "anmdlan” i 3
punkten ersétts med "ansbkan”, eftersom 3
punkten avser tillstandspliktig verksamhet.

Det foredas att ordalydelsen i 2 mom. pre-
ciseras. Vidare fored s att bestammelsen om
bemyndigande i 2 mom. stryks eftersom av-
sikten & att det skall féreskrivas genom for-
ordning av statsradet béde om inledande av
inneduten anvandning av mikroorganismer
och av vaxter och djur. | momentet foreskrivs
darfor att for annan innesluten anvandning av
genetiskt modifierade vaxter och djur an s&
dan som avsesi 15 § gdler i tillampliga delar
vad som foreskrivsi 1 mom.

Det foredas at ordalydelsen i 3 mom. for
att lagstiftningen skall bli tydligare éndras s3,
at det genom forordning av statsradet fore-
skrivs narmare om tidpunkterna da anvand-
ningen kan inledas samt om behandlingsti-
derna for ansokningarna.

16 a 8. Beviljande av tillstand. Det foreslas
att en ny 16 a § fogas till lagen eftersom den

gdllande lagen inte foreskriver nagot om vill-
koren for att ett tillstand for innesluten an-
vandning skall beviljas.

I 1 mom. foreskrivs att gentekniknamnden
skall bevilja ett skriftligt tillstand till inneslu-
ten anvandning, om den inneslutna anvand-
ningen pa grundval av en riskbeddmning som
utforts enligt 8 8§ inte medfor negativa effek-
ter for manniskors dler djurs hdsa eler for
miljoén med beaktande av de isolerings- samt
andra skyddsatgéarder som skall iakttas.

I 2 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
till tillstandet kan foga villkor géllande han-
tering av risker eller astadkommande av till-
rackliga isolerings- eller andra skyddsatgér-
der.

16 b 8 Underrattelse om ny information.
Det foreslas att en ny 16 b § fogas till lagen.
Sakinnehdllet i den nya paragrafen motsvarar
11 8 i den géllande lagen till den del som den
gdller inneduten anvandning av genetiskt
modifierade organismer. Om anmélan av nya
uppgifter nér det galler avsiktlig utséttning
foreskrivsi 5 och 6 kap.

I 1 mom. foreskrivs att om verksamhetsid-
karen far vasentlig ny information som han-
for sig till riksbeddmningen eller om verk-
samhetsidkaren andrar _innesluten anvand-
ning pa ett sit som patagligt kan paverka
riskbedomningen, skall han utan dr6jsmal
underrétta gentekniknamnden. Sakinnehdllet
i den foredlagna bestdmmelsen & komprime-
rad i jamforelse med gallande 11 8. Uttrycket
"som patagligt kan paverka riskbedomning-
en" tacker de omstandigheter som namns i
den géllande lagens 11 8. Med underrétta av-
ses ett meddelande till ndmnden.

I 2 mom. foreskrivs att gentekniken efter
att man mottagit underréttelsen vid behov
kan vidta atgarder som den anser lampliga.
Dessa atgarder & andring av tillstandsvillko-
ren eler dtgarder enligt 22 8. Bestammelsen
ar ny och den preciserar ndmndens befogen-
heter.

16 ¢ 8. Underrattelser om olyckor och till-
bud. Det foredas att en ny 16 ¢ § fogas till
lagen. Sakinnehdllet i den nya paragrafen
motsvarar 12 § i den géllande lagen till den
del som den géller inneduten anvandning av
genetiskt modifierade organismer. | fraga om
avsiktlig utséttning ingér bestémmelserna om
olyckor och tillbud i de bestammelser i 5 och
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6 kap. som géller anmaan om nya uppgifter.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
utan dréjsma skall underrétta genteknik-
namnden om olyckor och tillbud, som har lett
eller skulle ha kunnat leda till utd&pp av en
genetiskt modifierad organism ur innesluten
anvandning eller som har eller skulle ha kun-
nat medfora risk fér manniskors eler djurs
hélsa eller for miljon.

I 2 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
skall setill att de stater som kan paverkas av
en olycka och Europeiska gemenskapernas
kommission omedelbart underrditas om
olyckan. Sakinnehdllet i bestammelsen mot-
svarar den géllande lagens 12 § 2 mom. &nd-
rat sa, att gentekniknamnden i stéllet for so-
cial- och hélsovardsministeriet skall se till att
det informeras om olyckor. Andringen & an-
damalsenlig med tanke pa ett forsnabbande
av forfarandet, eftersom genteknikndmnden
underréttas om olyckor och tillbud. Bestam-
melsen Gverensstammer ocksa till denna del
med féredagna24 § och 24 a 8.

Avsiktlig utsattning i miljon for
annat andamal an utslappande
pa marknaden

5 kap.

Rubriken for 5 kap. andras sa att begreppen
motsvarar de begrepp som anvands i direkti-
vet om avsiktlig utsattning. Uttrycket "forsk-
nings- och utvecklingsforsok” forekommer
inte i direktivet om avsiktlig utséttning efter-
som forsoken mgar | avsiktlig utséttning for
annat andamal an uts ppande pa marknaden.
Rubrikerna for paragraferna forkortas s3, att
de inte upprepar det som angesi rubriken for
kapitlet.

16 d 8. Tillampningsomrade. Det foreslas
att en ny 16 d § fogas till lagen enligt vilken
bestammelserna i 5 kap. inte tillampas pa
medicinskt verksamma amnen och bered-
ningar som & avsedda fér manniskor och
som innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer, om @mnena och beredningarna har
beviljats tillstand med stéd av annan lagstift-
ning och riskbeddmningen, dvervakningspla-
nen, behandlingen av nya uppgifter, informa-
tionen till allmanheten, informationen om re-
sultaten av utsdttningen och utbytet av in-

formation uppfyller kraven i denna lag. Den
nya paragrafen motsvarar artikel 5 i direkti-
vet om avsiktlig utséttning.

17 8. Ansdkan omtillstand. Enligt ford aget
skall hela paragrafen @ndras. Innehallet i den
foredagna paragrafen motsvarar delvis 17 § i
den géllande lagen.

Rubriken for paragrafen éndras sa att det
framgdr att den galler tillstandspliktig verk-
samhet.

I 1 mom. stryks "forsknings- och utveck-
lingsforsok” eftersom hela 5 kap. gdler av-
siktlig utséttning i miljon for annat andamal
an utsldppande pa marknaden.

Artikel 6 i direktivet om avsiktlig utsatt-
ning galler anmaningsskyldigheten. | artikel
6.1 foreskrivs att verksamhetsidkaren innan
den avsiktliga utséttningen inleds forst skall
[&mna in en ansokan till den behdriga myn-
digheten i den medlemsstat inom vars territo-
rium utsdttningen skall dga rum. Den behori-
ga myndigheten i Finland & gentekniknamn-
den och en ansbkan skal lamnas in till
namnden innan en avsiktlig utséttning inleds
pa Finlands territorium.

Innehdllet i 2 mom. andras sa att det mot-
svarar artikel 6.2 i direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utsdttning. | artikeln anges vilka
handlingar som skall ingai ansokan. Dessa ar
handlingar med uppgifter fér beddmningen
av riskerna och en riskbeddémning samt en
Overvakningsplan.

I 3 mom. foreskrivs bli inford en bestdm-
melse om social- och halsovardsministeriets
bemyndigande att utfarda férordning.

Den géllande lagens 4 mom. stryks, efter-
som det redan i borjan av 1 mom. ndmns att
en ansokan om avsiktlig utséttning av gene-
tiskt modifierade organismer skall goras in-
nan utséttningen inleds. Att avsiktlig utsétt-
ning kraver tillstand understryks dessutom
senarei flera paragrafer.

18 8. Beviljande av tillstand. Enligt forda-
get skall hela paragrafen éndras.

Rubriken for paragrafen andras enligt
samma princip som rubriken for 17 8.

I 1 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
skall bekréfta datum for mottagandet av an-
sokan och inom 30 dagar frén mottagandet
sanda en sammanfattning av ansokan till Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission. Nér
genteknikndmnden har beddmt de 6vriga
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medlemsstaternas eventuella stallningstagan-
den, skall namnden inom 90 dagar fran mot-
tagandet av ansbkan meddela verksamhetsid-
karen ett skriftligt beslut. Bestdmmelsen
motsvarar artikel 6.5 i direktivet om avsiktlig
utséttning.

I 2 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
skall bevilja tillstand till utséttning om det
vid en riskbeddmning enligt 8 § inte har kon-
staterats foreligga nagon risk for manniskors
eller djurs hdlsa eller for miljon och de tek-
niska handlingarna har upprattats enligt 17 §
3 mom. Tillstand beviljas inte om de ovan
namnda villkoren inte & uppfyllda. Denna
bestammelse finns i artikel 6.5 i direktivet
om avsiktlig utsattning.

| 3 mom. foreskrivs att den tid da gentek-
niknamnden vantar pa kompletterade uppgif-
ter, som den kan ha begart fran verksamhets-
idkaren, eller hor allméanheten inte medrak-
nasi den tid som avsesi 1 mom. Hérande av
allméanheten kan dock férlénga denna tids-
frist med hogst 30 dagar. Denna bestdmmel se
finnsi artikel 6.6 i direktivet om avsiktlig ut-
séttning. Om samrad med allmanheten fore-
skrivsi 36 b 8.

| 4 mom. foreskrivs att begaran skall moti-
veras om gentekniknamnden begéar komplet-
terande uppgifter fran verksamhetsidkaren.
Denna bestdmmelse finnsi artikel 6.7 i direk-
tivet om avsiktlig utsdttning.

I 5 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
kan forse tillstandet med villkor som ansluter
till den i 11 § foreskrivna dvervakningsskyl-
digheten och riskhanteringen. Detta foljer av
artikel 6.8 direktivet.

I 6 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
kan godkénna att ansbkan om utséttning av
en genetiskt modifierad organism eller kom-
bination av genetiskt modifierade organismer
pa en och samma plats eller olika platser for
samma andamal och under en bestamd tid far
goras pa en och samma gang. Denna be-
stdmmelse finns i artikel 6.4 i direktivet om
avsiktlig utsdttning. Det bor beaktas att gen-
tekniknamnden kan godkanna, men inte &ar
skyldig att godkanna detta. Gentekniknamn-
den skall overvaga andamadlsenligheten nar
den fattar bedutet.

18 a 8. Differentierade forfaranden. Det f6-
redds att en ny 18 a § fogas till lagen. |
1 mom. foreskrivs att det & mojligt att avvi-

ka fran det forfarande som foreskrivsi 18 §
om det finns tillrackliga erfarenheter av ut-
séttning av vissa genetiskt modifierade orga-
nismer i vissa ekasystem och de berdrda ge-
netiskt modifierade organismerna uppfyller
foreskrifterna i Europeiska gemenskapens
lagstiftning.

| 2 mom. foreskrivs att narmare bestam-
melser om organismer som avses i 1 mom.
utfardas genom férordning av social- och
hé sovardsministeriet i enlighet med vad som
foreskrivs i artikel 7 i direktiv 2001/18/EG
om avsiktlig utsdttning. Genom férordning
av socid- och halsovardsministeriet utfardas
ndrmare bestdmmelser om det forfarande
som skall féljas och om de tekniska hand-
lingar som hor till forfarandet samt om inne-
hallet i handlingarna.

Paragrafen motsvarar artikel 7 i direktivet
om avsiktlig utséttning. | bilaga 5 till direkti-
vet om avsiktlig utséttning anges kriterierna
for tillampningen av differentierade forfaran-
den. Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare bestam-
melser om forfarandet och om de tekniska
handlingar som hanfér sig till forfarandet
samt om innehdllet i handllngarna | den gdl-
lande lagen anvands uttrycket "forenklat for-
farande". Direktivet om avsiktlig utséttning
kénner inte till forenklat forfarande, utan
man har uttryckligen velat slopa uttrycket.
Alla detaljer som det skall utférdas bestam-
melser om genom férordning av social- och
hélsovardsministeriet kommer att faststéllas
genom kommittéforfarande.

18 b 8. Inledande av verksamhet. Det fore-
dlas att en ny 18 b § om inledande av verk-
samhet fogas till lagen. | paragrafen fore-
skrivs att verksamhetsidkaren far inleda ut-
séttningen forst sedan han erhallit genteknik-
namndens skriftliga tillstand och endast en-
ligt de villkor som angesi tillstandsvillkoren.
Denna bestdmmelse motsvarar artikel 6.8 i
direktivet om avsiktlig utséttning.

19 8. Rapportering av resultat. Enligt for-
daget skall hela paragrafen éndras. Det fore-
slas att innehdllet i paragrafen andras sa att
det motsvarar artikel 10 i direktivet om av-
siktlig utséttning.

Det foreslas att rubriken foér paragrafen
andras pa samma sétt som rubriken for 17 8.
Vidare foredas att hér inte skall anvandas



24 RP 42/2004 rd

"anmala' som hanvisar till ett anmalningsfor-
farande, utan "rapportera’.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall tillstélla genteknikndmnden uppgifter
om sadana resultat av utsittningen som an-
dluter sig till eventuella risker for manniskors
eller djurs hdlsa eller miljon och sérskilt ange
eventuella produkter som verksamhetsidka-
ren avser att [&mnain ansbkan om vid ett se-
nare tillféle. Resultaten skall 1dmnas in nér
utséttningen dutfors och dérefter regelbundet
enligt vad som angesi tillstandet.

I 2 mom. foreskrivs att narmare bestam-
melser om innehdllet i de handlingar som an-
duter sig till ansdkningsforfarandet samt om
rapporteringen av resultaten utféardas genom
forordning av social- och hésovardsministe-
riet. Innehdllet i paragrafen motsvarar till
denna del gédllande 19 § 2 mom. Vidare fore-
sl&s att bemyndigandet att utfarda anvisning-
ar i momentet stryks sa som onddigt. Se mo-
tiveringentill 8 a 8.

19 a 8. Underrattelse om ny information.
Det foreslas att en ny 19 a § om underréttelse
av nya uppgifter fogas till gentekniklagen. |
sak motsvarar innehdllet artikel 8.1 och 8.2 i
direktivet om avsiktlig utsattning. | den gal-
lande lagen finns foreskrifterna om underrét-
telse av nya uppgifter i 11 § i kapitlet om
allmanna skyldigheter. | lagfordaget fore-
skrivs om underréitede av nya uppgifter se-
parat for avsiktlig utsditning och inneduten
anvandning, eftersom de omfattas av olika
krav. Med underrétta avses ett meddelande
till nédmnden.

I 1 mom. foreskrivs att om, medan ansokan
behandlas eller efter att genteknikndmnden
beviljat tillsténd till utsittning, den avsiktliga
utséttningen av en genetiskt modifierad or-
ganism eller en kombination av sddana orga-
nismer andras eller om den oavsiktligt for-
andras pa ett sitt som kan inverka pariskerna
for manniskors eler djurs hdlsa eller for mil-
jon eler om man far ny information om ris-
kerna skall verksamhetsidkaren omedelbart
1) vidta de atgarder som behovs for att skyd-
da manniskors eller djurs hdlsa eler miljon,
2) underrétta gentekniknamnden om i forvag
planerade éndringar av utséttningen eller un-
derrétta ndmnden omedelbart nér en oavsikt-
lig forandring har upptéckts eller det finns
tillgang till ny information samt 3) revidera

de &tgarder som angesi ansokan.

I 2 mom. féreskrivs att om genteknik-
namnden far sadana i 1 mom. avsedda upp-
gifter som patagligt kan inverka pa riskerna
for manniskors dler djurs hdlsa eller for mil-
jon, eler som kan ha en betydande inverkan
pa de forhdlanden som namns i 1 mom.,
skall genteknikndmnden utvérdera dessa
uppgifter och offentliggdra dem. Efter att ha
mottagit uppgifterna kan gentekniknamnden
dlagoa verksamhetsidkaren att andra forhdl-
landena for den avsiktliga utséttningen, flytta
inledandet av utséttning eller avsluta utsétt-
ningen om det & nodvandigt for att hindra el-
ler minska betydande risker for hadlsan eller
miljon. Med st6éd av detta moment kan
namnden kontrollera tillstandet. Genteknik-
ndmnden skall informera alméanheten om ett
sadant beslut.

Utdappande av produkter pa
mar knaden

6 kap.

| den géllande lagen anvénds uttrycket "tu-
otteiden luovuttaminen markkinoille". 1 di-
rektivet om avsiktlig utsdttning anvands ut-
trycket "tuotteiden saattaminen markkinoil-
le". Darfor andras rubriken for kapitlet och
bestammelserna i den finska texten sa att de
motsvarar direktivet om avsiktlig utsdttning.
Rubrikerna for paragraferna forkortas s, att
de inte upprepar det som angesi rubriken for
kapitlet.

19 b 8. Tillampningsomrade. Det foreslas
att en ny 19 b 8 som géller tillampningsom-
radet for 6 kap. fogas till lagen. Bestammel-
sen motsvarar artikel 12 i direktivet om av-
siktlig utséttning. Enligt den foreslagna para-
grafen tillampas bestammelserna i 5 kap. inte
pa& humanlakemedel och veterinarmedicinska
|akemedel som innehdller genetiskt modifie-
rade organismer, och inte heller pa andra s&
dana produkter som skulle beviljats tillstand
med stod av nagon annan lag och om den
riskbeddmning som utforts for deras del skul-
le uppfylla kraven i dennalag. De |akemedel
som avses i paragrafen kan t.ex. vara vissa
typer av vaccin.

20 8. Tillstandsforfarande. Enligt fordaget
skall hela paragrafen andras. Den géllande
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lagens 20 § reglerar anmélningsskyldigheten.
| praktiken gdller den dock tillstandpliktig
verksamhet och det foredas darfor att rubri-
ken for paragrafen andras till "tillstandsforfa-
rande”.

I 1 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skal lamna in en ansokan om tillstand till
gentekniknamnden innan produkter som be-
stér av eller innehdller genetiskt modifierade
organismer eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer sldpps ut pa mark-
nadeni Finland.

Enligt 2 mom. skall gentekniknamnden be-
kréfta datum for mottagandet av anstkan.
Genteknikndmnden skall omedelbart sénda
en sammanfattning av ansokan till de behori-
ga myndigheternai de dvriga medlemsstater-
na och till Europeiska gemenskapernas
kommission. Denna bestammelse grundar sig
pa artikel 13.1 i direktivet om avsiktlig ut-
séttning. Uppgodrandet av sammanfattningen
skall vara verksamhetsidkarens uppgift.

I 3 mom. foreskrivs att ansdkan for en be-
domning av riskerna samt identifieringen av
konsekvenser for hadlsan och miljon skall in-
nehdlla de uppgifter som avsesi artikel 13.2i
direktivet om avsiktlig utséttning. Gentek-
niknamnden skall utan dréjsmal kontrollera
att ansbkan har uppréttats enligt denna lag
och vid behov begéra kompletterande uppgif-
ter fran verksamhetsidkaren. Denna bestam-
melse motsvarar artikel 13.1 i direktivet om
avsiktlig utséttning.

I 4 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall gora en separat ansbkan nar den gene-
tiskt modifierade organismen skall anvandas
for nagot annat andama &n det som anges i
ansokan. Denna bestdmmelse finns artikel
13.1i direktivet om avsiktlig utsattning.

I 5 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
kan dra tillbaka sin anstkan utan att detta pa-
verkar mdjligheten att ansdkan [dmnas in till
en behtrig myndighet i en annan mediems-
stat i Europeiska gemenskaperna. Bestam-
melsen ar ndarmast informativ och anger att
verksamhetsidkaren ocksa kan vanda sig till
en behtrig myndighet i en annan medlems-
stat. Denna bestdmmelse finnsi artikel 14.2 i
direktivet om avsiktlig utséttning.

| 6 mom. foreslas bli inford en bestammel-
se om social- och halsovardsministeriets be-
myndigande att utférda férordning.

20 a 8. Bedomningsrapport. Det fores as att
en ny 20 a § fogasttill lagen. | paragrafen f6-
reskrivs om avfattandet av en bedémnings-
rapport i enlighet med artikel 17 i direktivet
om avsiktlig utsattning.

I 1 mom. féreskrivs att gentekniknamnden
skriver en beddmningsrapport nér den har
mottagit en ansokan. | bedomningsrapporten
skall konstateras om och pa vilka villkor den
aktuella genetiskt modifierade organismen
kan sléppas ut pa marknaden eller att den inte
skall sldppas ut pa marknaden.

| 2 mom. foreskrivs att om genteknik-
namnden anser att den genetiskt modifierade
organismen kan sl@ppas ut pa marknaden,
skall namnden inom 90 dagar fran mottagan-
det av ansdkan sanda sin bedémningsrapport
tillsammans med kompletterande uppgifter
och uppgifter om begéran om kompletteran-
de uppgifter och skélen till begéran till Euro-
peiska gemenskapernas kommission. Be-
domningsrapporten skall ocksa sindas till
verksamhetsidkaren. Denna  bestdmmelse
motsvarar artikel 15.3 i direktivet om avsikt-
lig utsattning.

I 3 mom. foreskrivs att i de fall som gen-
tekniknamnden anser att en genetiskt modifi-
erad organism inte kan sl&ppas ut pa mark-
naden skall namnden inom 90 dagar fran
mottagandet av ansdkan utarbeta en beddm-
ningsrapport och sanda den till verksamhets-
idkaren. Dérefter skall gentekniknamnden ti-
digast 15 dagar efter det att beddmningsrap-
porten séandes till verksamhetsidkaren och
senast 105 dagar efter det att ansbkan motta-
gits 6versanda sin beddmningsrapport till Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission till-
sammans med kompletterande uppgifter och
uppgifter om begaran om kompletterande
uppgifter och skélen till begéaran. Under den
ovan namnda 15-dagarsperioden kan verk-
samhetsidkaren ta tillbaka ansokan. Denna
bestammelse motsvarar artikel 14.2 i direkti-
vet om avsiktlig utséttning.

| 4 mom. foreskrivs att ocksa en kopia av
ansbkan skall sandas tillsammans med be-
doémningsrapporten till Europeiska gemen-
skapernas kommission.

I'5 mom. foreskrivs att den tid under vilken
genteknikndmnden véntar pa kompletterande
uppgifter fran versamhetsidkaren inte skall
raknas med i tidsperioderna.
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| 6 mom. foreslas bli inford en bestammel-
se om statsradets bemyndigande att utfarda
forordning.

21 8. Utdappande pa marknaden dller for-
bud mot utdappande. Enligt fordaget skall
hela paragrafen éndras. | den géllande lagens
21 § foreskrivs om villkoren for godkannan-
de av en anméalan. Sadana villkor anges inte
direkt i direktivet om avsiktlig utsattning.
Dérfor éndras ocksa rubriken for paragrafen
sa att den béttre beskriver den praxis som fol-
jer av direktivet om avsiktlig utséttning. Be-
stammelsernai denna paragraf grundar sig pa
bestammelserna i artikel 15.2—4 och artikel
19.1—2i direktivet om avsiktlig utséttning.

| 1 mom. féreskrivs att verksamhetsidkaren
far inleda utslappandet pa marknaden forst
efter att ha erhdlit ett skriftligt tillstand av
gentekniknamnden och i enlighet med villko-
ren i tillstandet. Om detta foreskrivs i artikel
19.1—2 och det &r ské att detta betonasi den
nationella lagstiftningen.

| 2 mom. féreskrivs att anstkan skall avslas
om gentekniknamnden i sin bedomningsrap-
port har avstyrkt utsl&ppande pa marknaden.
Bedlutet skall motiveras. Skyldigheten att
motivera bedutet foljer av artikel 15.2 i di-
rektivet. Ett beslut om avslag pa anstkan ar
ur verksamhetsidkarens synpunkt ett negativt
avgorande och skyldigheten att motivera be-
dutet skyddar verksamhetsidkarens rattssd-
kerhet.

| 3 mom. foreskrivs att gentekniknamnden
skall utférda ett skriftligt tillstand for utslap-
pande pa marknaden om namnden anser att
produkten kan slappas ut pa marknaden. Till-
stand skall beviljas om en riskbedomning en-
ligt 8 8§ visar att produkten inte ger upphov
till fara for manniskors eller djurs hésa eller
for miljon, eller och det varken fran négon av
Europeiska gemenskapernas medlemsstater
eller fran Europeiska gemenskapernas kom-
mission har anmalts en motiverad invandning
och det inte finns kvarstende frégor som
medlemsstaterna och kommissionen inte har
kunnat na samforstand om.

| 4 mom. foreskrivs att tillstandsbes utet
skall meddelas verksamhetsidkaren for kan-
nedom skriftligen samt séndas till Europeiska
gemenskapernas medlemsstater och Europe-
iska gemenskapernas kommissionen inom 30
dagar efter det att den i 3 mom. ndmnda sam-

forstandet har natts. Uttrycket "for kéanne-

dom" avser en formbunden dgard och ut-

trycket "sandas" avser en icke formbunden
atgard.

I'5 mom. foreskrivs att tillstand beviljas for
en period pa hogst tio &r fran dagen for bevil-
jandet. | den géllande lagstiftningen &r giltig-
hetstiden inte begransad.

| 6 mom. foreskrivs att i fraga om utsl&p-
pande pa marknaden av genetiskt modifierat
utsade skall giltighetstiden raknas fran den
dag véaxtsorten har upptagits pa en officiell
nationell sortlista i enlighet med lagen om
handel med utsade (728/2000). Denna be-
stémmelse grundar sig pa artikel 15.4 i direk-
tivet om avsiktlig utséttning.

| 7. mom. féreskrivs att giltighetstiden i fra
ga om skogsodlingsmaterial réknas fran den
dag da frokallan har godkants och inforts i ett
officiellt nationellt register i enlighet med la-
gen om handel med skogsodlingsmateria
(241/2002). Denna bestammelse grundar sig
pa artikel 15.4 i direktivet om avsiktlig ut-
séttning.

21 a 8. Tillstandets innehall. Det foreslas
att en ny 21 a § som reglerar innehdllet i till-
standet fogas till lagen. Bestammelserna
kommer fran artikel 19.1 och 19.3 i direkti-
vet om avsiktlig utséttning.

I 1 mom. foreskrivs om vad som skall
namnasi tillstandet. Enligt artikel 19.3 1 skall
féljande angesi till standet:

1) tillstandets omfattning och den genetiskt
modifierade organismen eller organismerna
och deras unika identitetsbeteckningar,

2) tillsténdets giltighetstid,

3) de villkor for utsldppande av produkten
pa marknaden som géller anvandningen, han-
teringen och forpackningen av den genetiskt
modifierade organismen eller organismerna
samt villkoren gdllande skyddet av sarskilda
ekosystem, miljoer eler geografiska omra-
den.

4) skyldigheten att pa begéran sanda refe-
rensprover till gentekniknamnden i enlighet
med 28 8. Med referensprover avses verk-
samhetsidkarens genetiskt modifierade pro-
dukt och en motsvarande produkt som inte &r
genetiskt modifierad och som anvands som
hjé p vid 6vervakningen,

5) markningskraven i enlighet med 21 ¢ §,
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6) oOvervakningskraven enligt 11 §, samt
skyldigheten att i frdga om perioden for
Overvakningsplanen rapportera resultaten av
Overvakningen till gentekniknamnden samt
vid behov skyldigheter for personer som sél-
jer eller anvander produkten.

21 b 8. Behandling av nya uppgifter. Det
foreslas att en ny 21 b § med bestammelser
om behandlingen av nya uppgifter fogas till
lagen. Bestdmmelserna baserar sig pa artik-
larna 13.6 och 20.2 och 20.3 i direktivet om
avsiktlig utséttning. | den gdlande lagen
finns foreskrifterna om anmélan i 3 kap.
118

| 1 mom. foreskrivs att om det innan till-
stand beviljats kommer fram nya uppgifter
om risker med en genetiskt modifierad orga-
nism for manniskors och djurs hdlsa eller for
miljon, skall verksamhetsidkaren omedelbart
vidta nddvandiga atgérder for att skydda hal-
san och miljén och underrétta genteknik-
namnden om dessa atgarder. Verksamhetsid-
karen skall dessutom till denna del revidera
uppgifternai ansbkan. Med stéd av den fore-
slagna bestdmmelsen skall verksamhetsidka-
ren revidera uppgifterna i ansdkan inklusive
verksamhetsbetingel serna och vid behov énd-
ra ansokan till denna del.

| 2 mom. fOreskrivs att om genteknik-
namnden f& information som avsesi 1 mom.
efter det att tillstand beviljats, skall ndmnden
omedelbart 6versanda informationen till Eu-
ropei ska gemenskapernas kommission och de
behdriga myndigheterna i Europeiska ge-
menskapernas dvriga medlemsstater.

I 3 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
till Europeiska gemenskapernas kommission
inom 60 dagar efter mottagandet av de nya
uppgifterna skall sdnda en beddmningsrap-
port med uppgift om huruvida och hur till-
standsvillkoren skall andras eller om tillstan-
det borde dras in eftersom den genetiskt mo-
difierade organismen har konstaterats orsaka
betydande fara for ménniskors och djurs hél-
saoch for miljon.

| 4 mom. foreskrivs att gentekniknamnden
skall andratillstandet enligt forslaget om inte
ndgot av Europeiska gemenskapernas med-
lemsstater eller kommissionen framstéller en
motiverad invandning och det inte finns
kvarstéende fragor angaende tillstandsvillko-
ren. Det andrade tillstandet skall séndas till

verksamhetsidkaren och Europeiska gemen-
skapernas medlemsstater och Europeiska
gemenskapernas kommission skall underrét-
tas om saken.

21 c 8 Markning. Det foredas att en ny
21c 8 med bestdmmelser om mérkningen
som Overensstdammer med artiklarna 21 och
19.3 direktivet om avsiktlig utsdttning fogas
till lagen. Kraven pa markning & en av de
viktigaste andringarna av direktivet om av-
siktlig utséttning.

| 1 mom. foreslas att texten "Denna pro-
dukt innehdler genetiskt modifierade orga-
nismer" skall forekomma pd en etikett eller i
ett dokument som medfdéljer produkten i alla
stadier av utddppandet pa marknaden av ge-
netiskt modifierade organismer. Bestdmmel-
sen om mérkningen forutsétter t.ex. att gene-
tiskt modifierade majskorn skall mérkas, me-
dan mjol eller olja som tillverkats av gene-
tiskt modifierade majskorn inte behover
markas med st6d av gentekniklagen. | parar
grafen hanvisas ocksa till annan lagstiftni ng
Detta & nodvandigt darfor att kraven pa
markning som anges i denna bestammelse
inte géller livsmedel.

| 2 mom. féreskrivs att det dessutom skall
sakerstéllas att markningen och forpackning-
en av produkter som bestér av eller innehal-
ler genetiskt modifierade organismer och
som har sl&ppts ut pa marknaden pa dla sta-
dier av utsldppandet pd marknaden uppfyller
de krav som angesi det skriftl |gat|IIstandet

| 3 mom. foreskrivs att det i fraga om pro-
dukter dar tillfalliga eller tekniskt oundvikli-
ga spar av sma mangder godkanda genetiskt
modifierade organismer inte kan uteslutas,
kan faststéllas ett lagsta gransvéarde under
vilket dessa produkter inte skall behtva mér-
kas enligt bestdmmelsen i 1 mom. genom
forordning av social- och hé sovardsministe-
riet. Medlemsstaterna i Europeiska gemen-
skaperna avgdr genom kommittéforfarande
enligt artikel 30 i direktivet om avsiktlig ut-
séttning nér en produkt inte behéver markas
pa det ovan angivna sittet.

21 d 8. Ansdkan om fornyat tillstand. Det
foreslas att en ny 21 d 8 om fornyelse av till-
stand fogas till lagen. Bestammelsernai den-
na paragraf ingar i artikel 17 i direktivet om
avsiktlig utsdttning.
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| 1 mom. foreslds att det foreskrivs att
verksamhetsidkaren hos gentekniknamnden
kan ansbka om att ett tillstand skall férnyas.

| 2 mom. foreskrivs att nér verksamhetsid-
karen vill ansoka om fornyelse av ett tillstand
skall ansokan lamnas in till gentekniknamn-
den senast nio manader innan tillstandet upp-
hor att galla och innehalla foljande uppgifter:

1) en kopia av tillstandet,

2) en rapport om resultatet av Gvervakning-
en!

3) eventuella nya uppgifter som kommit
fram betréffande produktens risker for man-
niskors eller djurs hélsa eller for miljon, samt

4) vid behov ett fordag till andring eller
komplettering av villkoren i tillstandet.

21 e 8. Forfarandet nar tillstand fornyas.
Det foreslas att en ny 21 e § fogas till gen-
tekniklagen.

Det foreslas att det i 1 mom. foreskrivs att
genteknikndmnden skall bekrafta datum for
mottagandet av anstkan och utan dr6jsmal
sanda en kopia av ansbkan och en bedtm-
ningsrapport till Europeiska gemenskapernas
kommission.

I 2 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
utan dréjsmal skall utarbeta en bedémnings-
rapport enligt 20 a § om ansdkan om fornyel-
se av tillstand pa det sitt som foreskrivs.
Denna bestammelse grundar sig pa artikel
17.2di direktivet.

I 3 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
efter att halamnat in anstkan om férnyat till-
stand fér fortsitta att sldppa ut en genetiskt
modifierad organism pa marknaden pa de
villkor som anges i det ursprungliga tillstan-
det tills ett bedut har fattats om huruvida till-
standet skall fornyas. Ocksa bestammelserna
i 21 e § baserar sig pa artikel 17 i direktivet
om avsiktlig utsattning.

21 f 8. Fornyat tillstand. Det foreslas att en
ny 21 f 8§, som grundar sig pa artikel 17 i di-
rektivet om avsiktlig utséttning, fogas till la-
gen.
I 1 mom. fbreskrivs att om genteknik-
namnden i sin bedémningsrapport har kom-
mit fram till att produkten inte skall fa finnas
kvar pa marknaden, skall namnden 6versanda
beddmningsrapporten till Europeiska gemen-
skapernas kommission. Om kommissionens
asikt Gverensstammer med néamndens slut-
sats, skall namnden forkasta anstkan. Ett be-

slut om att ansokan avslads skall motiveras.
Skyldigheten att motivera beslut foljer av ar-
tikel 17.6 i direktivet om avsiktlig utsattning.
Se motiveringen till 21 8.

I 2 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
om den anser att en produkt skall fa finnas
kvar pa marknaden skall utfarda ett skriftligt
tillstand om detta. Tillstand skall bevitjas om
en riskbeddmning enligt 8 § visar att produk-
ten inte ger upphov till fara fér manniskors
eller djurs hdlsa eller for miljon, och det var-
ken fran nagon av medlemsstaternai Europe-
iska gemenskaperna eller fran Europeiska
gemenskapernas kommission har anmélts en
motiverad invandning och det inte finns
kvarstéende frégor som medlemsstaterna och
kommissionen inte har kunnat na samfor-
stand om.

| 3 mom. foreskrivs att tillstandsbes utet
skall delges verksamhetsidkaren skriftligen
for kdnnedom samt séndas till Europeiska
gemenskapernas medlemsstater och kommis-
sionen for kénnedom inom 30 dagar efter att
det i 2 mom. ndmnda samforstandet har nétts.
Uttrycket "delges for kadnnedom" avser en
formbunden atgard och uttrycket "sindas’
avser en icke formbunden dtgérd. Enligt arti-
kel 17.7 i direktivet om avsiktlig utsdttning
skall samforstand uppnas inom 75 dagar fran
det att kommissionen har sant bedémnings-
rapporten till de 6vriga medlemsstaterna.

| 4 mom. foreskrivs att det fornyade till-
standets giltighetstid i regel & hogst tio ar
och den kan vara kortare dler langre av sér-
skilda ské8l som anduter till skyddande av
manniskors och djurs hélsa samt miljén. Be-
stdmmelserna i momentet foljer av artikel 17
i direktivet om avsiktlig utséttning, enligt
vars 6 punkt det fornyade tillstandets giltig-
het i regel inte bor 6verstiga tio & och kan
vid behov begrénsas eler forlangas av sar-
skilda skdl. Sadana sérskilda skal med stod
av vilka tillstandets giltighetstid kan begran-
sas, preciseras sa att de anduter till skyddet
av manniskors och djurs hdsa och av miljon.
Genom preciseringen beaktas de krav som
grundlagen stéller pa lagstiftning som galler
begrénsning av néringsfriheten. Fornyat till-
stand kan beviljas for en langre tid an tio ar
t.ex. nd&r en produkt har konstaterats vara
trygg under det tidigare tillstandets giltig-
hetstid.
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7 kap. Foérbud och begransningar

22 8. Verksamhet som strider mot bestam-
melserna samt begrénsning av och férbud
mot anvandning. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.

Det foreslas att rubriken foér paragrafen
andras s, att det i paragrafen foreskrivs om
verksamhet som strider mot bestémmel serna
samt begransning och forbud av anvandning i
stélet for om férbud och begransningar som
meddelas av genteknikndmnden eller inspek-
torer.

I 1 mom. foreskrivs om gentekniknamn-
dens och tillsynsmyndigheternas réatt att
dagoa verksamhetsidkaren att fullgora de
skyldigheter som foreskrivsi lagen eller i be-
stammelser som utfardats med std av den.
Bestammelsen grundar sig i sak pa 22 §
1mom. i den gdlande lagen, déarifran den
flyttas till ett eget moment for att lagstift-
ningen skall bli tydligare. | jamforelse med
den gdlande lagen andras ordalydelsen s3,
att "plikt" ersétts med "skyldighet".

I 2 mom. foreskrivs om gentekniknamn-
dens réit att begrénsa eller forbjuda avsiktlig
utséttning och inneduten anvandning av ge-
netiskt modifierade organismer. | den géllan-
de lagen finns en bestammelse om férbud
och begransningar i 22 § 1 mom. | jamforelse
med den géllande lagen andras ordalydelsen i
bestammelsen <3, att den tacker alla anvand-
ningsformer enligt den géllande lagen. For-
andrade forhallanden namns inte langre ef-
tersom detta ingér i de negativa effekter som
namns ovan i lagforslaget. Ocksa ordalydel-
sen preciseras sS4 att den motsvarar lagforsla-
getsindelning i anmalningar och ansdkningar
enligt lagen. Vidare andras innehdllet s3 att
endast gentekniknamnden kan fatta bedut
om begransningar och forbud. Genom &nd-
ringen sdkerstdlls att beslutsforfarandet blir
enhetligt | Situationer dér det finns ska att
begrénsa eler forbjuda en verksamhetsidka
res verksamhet. Besluten som avses i mo-
mentet kan namnden fatta antingen pa eget
initiativ eller pa en tillsynsmyndighets initia-
tiv. Uttrycket "efter att en anmélan eller en
ansokan gjorts' i den foreslagna bestdmmel -
sen gor det mgjligt att begransa eller forbjuda
anvandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer efter det att anmalan gjort och be-

handlats samt efter det att en ansokan gjorts
och ett tillstand beviljats pa ansokan. Vidare
foredas att underpunkterna till 2 mom. skall
andras. Enligt forslaget skall genteknik-
namnden forst dagga verksamhetsidkaren att
uppfylla de skyldigheter som foreskrivs i la-
gen. Dérefter kan olika begransningar kom-
mai fraga och som sista alternativ forbud att
fortsétta verksamhet som strider mot be-
stdmmelserna.

Paragrafens 3 mom. motsvarar den gallan-
de lagens 22 § 2 mom. andrad s att "suori-
tettava' i den finska texten ersétts med "mak-
Settava'.

I 4 mom. foreskrivs att om verksamhetsid-
karen inte iakttar en anmodan fran tillsyns-
myndigheten i enlighet med denna bestéam-
melse, kan tillsynsmyndigheten anméla detta
till gentekniknamnden, som kan vidta de &-
garder som avsesi 38 § 2 mom.

23 8. Yrkande pa rattelse av forbud eller
begréansning som en inspektor meddelat. Det
foredas att paragrafen upphévs och sakinne-
hallet 6verfors till en mer logisk platsi en ny
44 a 8. Detta foreslds ocksa darfor att be-
stammelsen pa sin nuvarande plats vacker
fragan om beslut som meddelas med stod av
22 och 24 § &r dverklagbara.

24 8. Begransningar och forbud gallande
forsaljning och anvandning av produkter.
Enligt forslaget skall hela paragrafen andras.
Bestammelserna baserar sig pa artiklarna
23.1 och 4.5 i direktivet om avsiktlig utsétt-
ning.

I 1 mom. foéreskrivs att en tillsynsmyndig-
het eller genteknikndmnden skall, om den
konstaterar att en produkt kan medféra all-
varlig fara for manniskors eller djurs hésa
eller miljo, avbryta utdéppandet av produk-
ten pad marknaden och informera allménhe-
ten. Tillsynsmyndigheten skall underrétta
genteknikndmnden om saken. Genteknik-
namnden skall underrétta social- och haso-
vardsministeriet, som skall fora arendet till
statsradets allménna sammantrade.

| 2 mom. foreskrivs att statsradet temporart
kan begransa anvandningen eller férsaljning-
en av en genetiskt modifierad produkt, eller
forbjuda anvandningen eller forsdjningen
inom Finlands territorium, om en tillsyns-
myndighet eller gentekniknamnden efter det
att tillsténdet beviljades erhdllit uppgifter
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som paverkar riskbedémningen och pa
grundval av vilka gentekniknamnden eller
tillsynsmyndigheten konstaterar att produk-
ten eler en genetiskt modifierad organism
som ingar i produkter kan medfora alvarlig
fara for manniskors eller djurs hdlsa eller for
miljon. | den foreslagna bestdmmelsen &ar det
fraga om atgéarder som statsradet kan vidta i
nodfall ndr det finns skél att konstatera att
produkten kan medfdra risk for manniskors
eller djurs hdsa eler for miljon. Om risken
ar alvarlig kan statsradet dra produkten till-
baka fran marknaden.

I 3 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
omedelbart skall underrétta Europeiska ge-
menskapernas kommission och Europeiska
gemenskapernas medlemsstater om atgarder
enligt denna paragraf och samtidigt framlég-
ga motiveringen till beslutet och bifoga sin
nya riskbedomning. Av riskbeddmningen
skall framga om och hur tillstandsvillkoren
borde andras, eller om tillstandet borde &ter-
kallas. De nya eller kompletterande uppgifter
som beslutet grundar sig pa skall vid behov
samtidigt 6versandas. Pa basis av ndmndens
meddelande avgdr kommissionen saken ge-
nom kommittéforfarande i enlighet med arti-
kel 23.2 i direktivet.

24 a 8. Produkter som saknar tillstand. Det
foreslas att en ny 24 a § fogas till lagen i vil-
ken det foreskrivs att tillsynsmyndigheten e -
ler gentekniknamnden skall vidta atgarder for
att forhindra utsl &ppande pa marknaden av en
genetiskt modifierad produkt for vilken det
inte har beviljats tillstand. Samtidigt skall vid
behov avhjdlpande dtgarder vidtas for att
hindra negativa effekter. Gentekniknamnden
skall informera allméanheten och Europeiska
gemenskapernas kommission och Europeiska
gemenskapernas ovriga medlemsstater om
saken. .

Tillsynsmyndigheterna  eller  genteknik-
namnden kan nér det géller dvervakningen av
produkter som saknar tillstand begéra hand-
rackning bl.a. av tullen. Om handréckning
foreskrivsi 33 8.

25 8. Verkstallighetsuppgifter. Det foreslas
att paragrafen andras sa att statsrédet i stéllet
for socia- och hasovardsministeriet kan
dlagga gentekniknamnden verkstéllighets-
uppgifter. Andringen Gverensstdmmer med
fordagets 24 § 2 mom. Gentekniknamnden

avgor hur de verkstélighetsuppgifter som
aaggs ndmnden genomforsi praktiken.

8 kap. Tillsynen och genteknikregist-
ret

Rubriken for kap. 8 andras sa att det i ka-
pitlet utover tillsynen och féreskrivs om gen-
teknikregistret. Andringen foreslas for att be-
stammelserna om genteknikregistret i den
gallande genteknikforordningen skall éverfo-
ras till lagniva. Anvandningen av registret
och allménhetens rétt att ta del av uppgifter-
na i registret regleras ocksa i direktivet om
avsiktlig utsdttning. Varje medborgare har
rétt att ta del av uppgifterna i registret och
darfor skall det foreskrivas om rétten i lag i
enlighet med 80 § grundlagen.

26 8. Genteknikregistret. Enligt fordaget
skall hela paragrafen &ndras. Andringarna
foljer av artiklarna 31.3 och 20.4 i direktivet
om avsiktlig utsittning. Det foreslas att ru-
briken fér paragrafen i den svenska texten
andras sa att "genteknikregister" ersétts med
"genteknikregistret".

I 1 mom. foreskrivs att Socia- och hélso-
vardens produkttillsynscentral uppratthaller
ett genteknikregister. Enligt bestdmmelsen
skall emellertid gentekniknamnden bestam-
ma om utlémnande av uppgifter. | den gal-
lande lagen foreskrivs att genteknikndmnden
upprétthaller ett genteknikregister. Det &
dock andamalsenligt att uppgiften att upp-
ratthdlla ett genteknikregister flyttas fran
genteknikndmnden som verkar i andutning
till ministeriet. Med upprétthdlla avses nér-
mast tekniskt underhdll. Upprétthdlandet
omfattar utvecklande av registrets egenska-
per och anpassning till forandrade forhallan-
den, kontakter med andra datasystem samt
korrigering av fel i datasystemet.

I 2 mom. foreskrivs om vad som skall inf6-
ras i genteknikregistret. Gentekniknamnden
for in handlingar som den tar emot i enlighet
med gentekniklagen i registret. Tillsynsmyn-
digheterna for in handlingar i registret som
hanfor sig till deras egen verksamhet.

I 3 mom. foreskrivs att om de i 2 mom.
namnda uppgifternafinns i ett annat register,
skall registrets namn och registerforarens
namn anges.

T.ex. uppgifter om odlingsplatser finnsi ett
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register som uppréatthalls av jord- och skogs-
bruksministeriets informationstjanstcentral i
enlighet med landsbygdsnéringslagen.

26 a 8. Ratt till insyn och rattelse av fd i
genteknikregistret. Det foreslas att en ny 26

a § fogas till lagen. | den gdllande lagstift-
ningen finns motsvarande bestdmmelse i
statsradets forordning. | 1 mom. foreskrivs
att verksamhetsidkaren har rétt att kontrollera
registeruppgifterna om sin verksamhet.

| 2 mom. foreskrivs att registerforaren i
fraga om de uppgifter som forsin i registret
skall se till att uppgifter som med tanke pa
registrets anvandnlngsandamal ar felaktiga,
onodiga, bristféliga eller foraldrade réttas,
avfors eller kompletteras utan obefogat
dréjsmal (rattelse av fel). Pa motiverat yr-
kande av verksamhetsidkaren skall fel altid
rattas.

26 b 8. Ratt att anvanda genteknikregistret.
Det foreslas att en ny 26 b § fogas till lagen.
Innehdllet i paragrafen finnsi huvudsak i den
gdllande stadsradsforordningen. | 4 mom.
beaktas dessutom artikel 31.3 b i direktivet
om avsiktlig utséttning.

| paragrafen fOreskrivs att de ministerier
som namnsi 4 § samt genteknikndmnden och
tillsynsmyndigheterna har rétt att anvénda
genteknikregistret. Med rétt att anvanda re-
gistret avses rétt att anvanda uppgifternai re-
gistret i myndighetsverksamhet samt info-
randet i registret av handlingar som ansluter
sig till den egna myndighetsverksamheten.

27 8. Rétt att erhalla upplysningar och ut-
fora inspektioner. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.

1 mom. &ndras sa att det inte |angre anges
av vem genteknikndmnden och tillsynsmyn-
digheterna har rétt att f& uppgifter. Gentek-
nikndmnden och tillsynsmyndigheterna skall
ha rétt att erhdlla upplysningar av den som
berdrs av gentekniklagen. Denna éndring in-
nebédr att gentekniknamndens och tillsyns-
myndigheternas befogenheter utvidgas och
att deras arbete underlattas.

2 mom. andras sa att hanvisningen till bo-
stadd 8genheter andras till en hanvisning till
utrymmen som omfattas av hemfriden. Ocksa
i den géllande lagen & avsikten att skydda
hemfriden, men detta framgar tydligare av
den foreslagna ordalydel sen.

28 8. Ratt att erhalla prov och utféra un-

dersokningar.

Enligt fordaget skall hela paragrafen &nd-
ras.

Det foreslas att 1 och 2 mom. skrivs om.
Andrlngarna gdler inte innehdlet, men de
gor paragrafen tydligare. Paragrafens 1 mom.
lyder: Gentekniknamnden eller en tillsyns-
myndighet har rétt att utan avgift utfora eller
|&ta utfora de matni ngar eller undersdkningar
som behdvs och att erhdlla de prov av rimlig
storlek som behdvs for beddmning av de ge-
netiskt modifierade organismernas konse-
kvenser for hélsan och miljon.

Innehallet i 2 mom. koncentreras genom att
texten "innesluten anvéndning av genetiskt
modifierade organismer eller forsknings- och
utvecklingsforsok med organismer eller en
produkt som innehaller genetiskt modifierade
organismer" stryks. | det andrade momentet
técker "anvéndning av genetiskt modifierade
organismer" ala de ovan nédmnda formerna
av anvandning.

Paragrafens 3 mom. motsvarar den géllan-
de lagens 28 § 4 mom. andrad sa att uttrycket

"eller den som innehar lokalen” stryks.

Sakinnehdllet i 4 mom. motsvarar 28 §
5 mom. i den géllande lagen.

29 8. Ratt att fa uppgifter av andra myn-
digheter. 1 1 mom. gors en terminologisk
andring i den finska texten.

31 8. Handrackni ng. Det foredas att para-
grafen andras sa att ' stadganden stryks och

"inspektdrerna’ ersdtts med "tillsynsmyndig-
heter".

9 kap. Sar skilda bestammel ser

32 8. Offentlighet och sekretess. Enligt for-
daget skall hela paragrafen andras. Andring-
arna foéranleds av artikel 25 i direktivet om
avsiktlig utséttning. Enligt forslaget skall pa-
ragrafen ocksa forkortas eftersom man vill
undvika reglering som 6verlappar lagen om
offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

I 1 mom. foreskrivs att det som foreskrivs i
lagen om offentlighet i myndigheternas verk-
samhet géller offentligheten och sekretessen i
fraga om handlingar som erhdlits eller upp-
réttats vid skotseln av uppgifter enligt denna
lag. Sekretessbelagda uppgifter ar inte:

1) handlingens datum,
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2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) almanna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvandningen
av genetiskt modifierade organismer samt
om anvandningens syfte och omfattning,
samt planerad anvandning och Gvervakning,

5) i frdga om innesluten anvandning klass
och isoleringsatgarder,

6) forfaranden och planer som & avsedda
for nddsituationer,

7) riskbeddmningen,

8) tillstandshandlingar enligt dennalag.

I 2 mom. foreskrivs att verksamhetsidkaren
skall ange vilka uppgifter han anser skall
vara sekretessbelagda. Verksamhetsidkaren
skall motivera sin asikt. Nar gentekniknamn-
den lamnar ut uppgifter beslutar ndmnden,
efter att ha hort verksamhetsidkaren, vilka
uppgifter som skall hallas hemliga. Uppgifter
lamnas ut pa begéran i enlighet med lagen
om offentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999).

33 8 Utlamnande av sekretessbelagda
uppgifter. Det foredds att paragrafen éndras
sa att hanvisningen till paragrafen foljer lag-
fordaget. Vidare foredas att sddana punkter
stryks som det redan foreskrivs om i lagen
om offentlighet i myndigheternas verksam-
het.

34 8. Aberopande av andra sdkandes upp-
gifter. Det foredds att paragrafen dndras s&
att anmédlarens rétt att aberopa uppgifterna i
anméningar som andra verksamhetsidkare
har gjort stryks. Andringen fored as darfor att
avsikten & "anmalare’ stryks i lagforslaget.
Utover anmélan skall ocksa anstkan namnas
i paragrafen.

35 8. Awgifter. Enligt férsaget skall hela
paragrafen andras.

Det foredas att 1 mom. &ndras sa att be-
myndigandet att meddela beslut av socia-
och hasovardsministeriet andras till ett be-
myndigande att utfarda forordning av stats-
radet. Andringen foreslas darfor att dvervak-
ningen enligt fordaget skall 6verforas patill-
synsmyndigheter som lyder under dessa mi-
nisterier. Dessutom skall momentet fortydli-
gas sA att det anges for vad avgifter kan tas
ut. Sadana avgifter & inspektions- och un-
dersokningsavgifter samt avgifter for be-
handlingen av anmalningar och anstkningar.

| 2 mom. &ndras ordalydelsen sa att undan-
tag fran uttag av avgifter kan beviljas av en
tillsynsmyndighet  eller genteknikndmnden
och inte av socia- och halsovardsministeriet
sa som enligt den géllande lagen.

36 8 Skadestand. Enligt forslaget skall
hela paragrafen éndras.

Enligt forslaget skall den finska texten &nd-
ras sa att "geenitekniikalla muunnettu” ersétts
med "muuntogeeninen”. Samtidigt gors tek-
niska andringar som hanfor sig till lagrubri-
ker som ndmnsi momentet.

36 a 8. Horande av allméanheten vid inne-
sluten anvandning. Enligt forslaget skall hela
paragrafen andras.

Det foreslas att rubriken for paragrafen
andras for att det skall bli tydligare att be-
stdmmelserna i paragrafen endast géller ho-
rande som ordnas med anledning av anmal-
ningar och ansokningar som géller innesluten
anvandning.

Det foredas att 1 mom. gors tydligare ge-
nom att det inte ndmns sarskilt att vissa
grupper kan horas. Det kan namligen leda till
uppfattningen att dessa grupper & en del av
allmanheten som kan horas.

| 2 mom. foreskrivs i en sarskild bestdam-
melse aft sekretessbestémmelserna i 32 §
skall beaktas vid horandet och utlamnandet
av handlingar. | den gallande lagen ingdr be-
stammelseni 1 mom.

36 b 8. Horande av allménheten vid avsikt-
lig utsattning i miljon for annat andamal an
utddppande pa marknaden. Det foredas att
enny 36 b § fogas ill lagen. | paragrafen f6-
reskrivs om hdrande av alméanheten vid av-
siktlig utsdttning i miljon for annat andamdl
an utddppande pad marknaden. Bestammel-
serna motsvarar artiklarna 9.1 och 11.2 i di-
rektivet om avsiktlig utséttning.

I 1 mom. féreskrivs att genteknikndmnden
skall samréda med allméanheten om planerad
avsiktlig utséttning som sker for annat énda-
mal an utsldppande pa marknaden. Gentek-
nikndmnden skall offentliggbra mottagandet
av en ansokan atminstone i den officiella tid-
ningen. Namnden kan enligt prévning offent-
liggora uppgiften om att en ansdkan motta-
gits ocksa pa nagot annat effektivt sitt. And-
ra medel for offentliggdrandet kan varat.ex.
genteknikndmndens hemsidor eller lokala
dagstidningar. Genteknikndmnden kan ocksa
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om den vill ordna samré&d.

| 2 mom. foreskrivs att atminstone foljande
skall anges i den officiella tidningen eller i
ett annat informationsmedel:

1) allménhetens rétt att ta del av de hand-
lingar som galler avsiktlig utsattning for an-
nat andamal &n utsd dppande pa marknaden,

2) vid vilken myndighet och pa vilket sitt
mojlighet att ta del av handlingarna har ord-
nats,

3) mdjligheten att fa en kopia av ansok-
ningshandlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga synpunk-
ter skall riktas, samt

5) 60-dagarsperioden for samrédet och nar
dennatid gar ut.

I 3 mom. foreskrivs att sekretessbestam-
melserna i 32 § skall beaktas vid horandet
och utldmnandet av handlingar.

37 8. Narmare bestammelser. Enligt for-
daget skall hela paragrafen éndras. Det fore-
slas att rubriken i den svenska texten dndras
sa aft " stadganden” ersétts med " bestammel -
ser”. Bemyndigandena att utfdrda forord-
ningar i andutning till verkstélligheten av la-
gen stryks eftersom de inte behdvs. | paragra-
fen foreskrivs att det genom férordning av
social- och halsovardsministeriet kan fore-
skrivas om tillampningen och genomfdrandet
av Europeiska gemenskapernas lagstiftning
om genteknik till de delar som behdrigheten
inte tillkommer ndgon annan myndighet eller
nagot annat organ. Denna bestammelse be-
hovs for att exportforordningen skall kunna
genomforas nationellt.

Det foredas att den gallande lagens 37 §
2mom. stryks. VederbGrande ministerier
hors i de situationer som avses i lagrummet
ocksa utan specialbestammelse pa grundval
av de forvaltningsréttsiga bestammelserna,
varfor det inte & motiverat att sarskilt fore-
skrivaom dettai gentekniklagen.
10kap.  Pafdljder och andringssokande

38 8. Vite samt hot om tvangsutférande och
avbrytande. Enligt forslaget skall hela para-
grafen éndras.

Det foresdas att 1 mom. andras sa att "stad-
gandena’ stryks och ansbkan namns vid si-
dan om anmélan.

Paragrafens 2 mom. andras sa att i den

finska texten ersétts ”antamaansa’ med ”an-
netun”.

| 3 mom. gors en teknisk andring.

Det foreslas att det géllande 4 mom. stryks
eftersom grundlagsutskottet i sitt utldtande
5/1997 rd har faststallt att ett sadant forbud
att Overklaga ett bedut strider mot 21 §
grundlagen.

44 8. Andringssokande. Enligt forslaget
skall hela paragrafen andras.

Det foredas att hanvisningen 1 mom. and-
ras s att den hanvisar till den gallande for-
valtningsprocesslagen (586/1996). Vidare fo-
resas att "och statsradets beslut" fogas till
momentet. | momentet foreskrivs altsd om
sokande av andring i bade gentekniknamn-
dens och statsrédets beslut. Vidare stryks
"hogsta forvaltningsdomstolen” fran momen-
tet. Genom dessa andringar kommer momen-
tet att motsvara 7 § férvaltningsprocess agen
(586/1996), enligt vilken andring i bedut av
statsradet soks hos hdgsta forvaltningsdom-
stolen och éandring i beslut av genteknik-
namnden hos forvaltningsdomstolen.

I 2 mom. foreskrivs att &ndring i ett beslut
om bestdmmande av avgift enligt 35 §
1 mom. far sokas sa som foreskrivsi 11 b §
lagen om grunderna for avgifter till staten.

I 3 mom. foéreskrivs att éndring i beslut om
uttag av avgift enligt 35 § 2 mom. soks ge-
nom besvér hos forvaltningsdomstolen i en-
lighet med vad som foreskrivs i forvaltnings-
processiagen. | forvaltningsdomstolens besl ut
kan andring inte sokas genom besvar.

44 a 8. Yrkande pa rattelse av tillsynsmyn-
digheternas bedut. Det féredas att en ny 44
a § om yrkande pé réttelse fogas till lagen.
Innehdllet i paragrafen motsvarar i sak 23 § i
den géllande lagen.

I 1 mom. foreskrivs att andring inte kan
sbkas genom besvér i en tillsynsmyndighets
bedlut. | beslut som fattats av en tillsynsmyn-
dighet soks skriftligen réttelse hos gentek-
niknamnden inom 30 dagar fran delfdendet
av beslutet. Pa delgivningen av bedutet till-
lampas vad om foreskrivs om delgivning i
forvaltningsarenden.

I 2 mom. foreskrivs att en anvisning om
hur beslutet kan foras till genteknikndmnden
for behandling skall fogas till tillsynsmyn-
digheternas bedut. | rattelseyrkandet skall
namnet pa och kontaktuppgifterna fér den
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som framstéller eller den som uppréttar yr-
kandet anges liksom &ven uppgifter om till
vilka delar av bed utet réattel se soks och grun-
dernafor réttel seyrkandet.

12. Strafflagen

| strafflagens 34 kap. om almanfarliga
brott foreskrivs om &ventyrande av andras
hdlsa i 4 8 Enligt bestammelsen skall den
som i strid med gentekniklagen framstaller,
anvander, for in i landet, hdller till salu eller
overlater genetiskt modifierade organismer
eller produkter som innehdller sddana, s& att
garningen &r agnad att orsaka allméan fara for
liv eller halsa, for aventyrande av andras hal-
sa domeas till fangelse i minst fyra manader
och hogst fyra ar. Ordalydelsen motsvarar
281 mom. i gentekniklagen. Det foreslas att
ordalydelsen andras sa att den motsvarar den
foreslagna andringen av gentekniklagens 2 §
1 mom. Innesluten anvandning och avsiktlig
utséttning definieras i 3 § i gentekniklagen.
Avsiktlig utséttning i miljon &r sdlunda bade
utsldppande pa marknaden och avsi iktlig ut-
sdttning i miljon for annat andamd an ut-
déppande p& marknaden. Avsiktlig utsdtt-
ning i miljon for annat andama an utslap-
pande pa marknaden & bl.a. odlingsforsok
med kulturvaxter och experiment med skogs-
trad i andutning till grundforskning

| strafflagens 44 kap. om brott som aventy-
rar andras hélsa och sékerhet foreskrivsi 9 §
om genteknikbrott.

| den gdlande paragrafens 1 punkt fore-
skrivs att framstéllning, anvandning, import,
hallande till salu och utd appande pa markna-
den i strid mot gentekniklagen &r straffbart.
Ordalydelsen motsvarar 2 § 1 mom. i gen-
tekniklagen. Det foredas att ordalydelsen
andras sa att den motsvarar den féreslagna
andringen av gentekniklagens 2 § 1 mom.
Innesluten anvandning och avsiktlig utsatt-
ning definieras i 3 § i gentekniklagen. Av-
siktlig utsattning i miljon & sdlunda béde ut-
dlé&ppande pa marknaden och avs ktlig utsatt-
ning i miljon for annat éndamdl &n utslép-
pande pa marknaden. Avsiktlig utséttning i
miljon for annat andamal an utsldppande pa
marknaden & bl.a. odlingsforsok med kul-
turvaxter och experiment med skogstrad i an-
dlutning till grundforskning.

Bestammelsens 2 punkt dndras s, att ter-
merna motsvarar de termer som anvands i
den féreslagna andringen av gentekniklagen.

Det foreslas att 3 punkten skrivs om sa att
den motsvarar de almanna skyldigheter som
alaggs verksamhetsidkaren i forslaget till lag
om andring av gentekniklagen. Dessa skyl-
digheter & skyldigheten att gora en riskbe-
domning i 8 §, aktsamhetsskyldigheten i
8 a8, , skyldigheten att hdlla sig underréttad i
9 §, skyldigheten att uppdatera handlingar i
9a §, skyldigheten att fora bok i 10 § och
overvakningsskyldigheteni 11 8.

Det foredas att 4 punkten sKrivs om S att
den motsvarar de med avseende pa Gvervak-
ningen centrala skyldigheter som aaggs
verksamhetsidkaren i fordaget till lag om
andring av gentekniklagen. Dessa skyldighe-
ter & skyldigheten att géra en anmélan eller
ansbkan om inledande av anvéndning av ge-
netiskt modifierade organismer i 14 a § och
14 b §, skyldigheten att gora en ansdkan om
avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljoni 17 8 och 20 §, skyldig-
heten att rapporteraresultat i 19 §, skyldighe-
ten att anmala om ny information i 16 b §,
19a 8§ och 21 b § samt skyldigheten att an-
maéla olyckor och tillbud 16 ¢ &.

| bestdmmelserna om miljébrott, som det
foreskrivs om i strafflagens 48 kap., foredas
inga andringar. 48 kap. 1 8§ strafflagen skall
specifieras med hansyn till genetiskt modifie-
rade organismer med antagandet av Cartage-
naprotokollet om biosékerhet.

2. Narmare bestdmmelser och fo-
reskrifter

| samband med beredningen av andringen
av gentekniklagen har samtidigt beretts for-
nyandet av genteknikférordningen beretts.
Genom den nya genteknikfGrordningen
genomfors direktivet om avsiktlig utsdttning
till 6vriga delar med undantag for bilagorna
[—VII.

| samband med beredningen av andringen
av gentekniklagen bereddes ocksa nagra for-
ordningar av social- och halsovardsministeri-
et som skall genomfdra bilagorna I1—V11 till
direktivet om avsiktlig utséttning.

Avsikten &r att forordningen av statsradet
och forordningarna av socia- och hélso-
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vardsministeriet skall trada i kraft samtidigt
som andringarna av gentekniklagen.

3. I krafttradande

Det foredas att lagarna skall trada i kraft
under 2004. Pa behandlingen av anmalningar
enligt 5 och 6 kap. som & anhangiga nar la-
gen trader i kraft tillampas de andrade be-
stammelserna om behandlingen inte har slut-
fértsinnan gentekniklagen trader i kraft.

Lagen har tva ikrafttradel sebestammel ser.
Den ena géller tillstand att sldppa ut produk-
ter pd marknaden som beviljats fore 17 okto-
ber 2002 och som nér de fornyas omfattas av
bestdmmelsernai dennalag.

Vidare skall anvéandningen av markorer for
antibiotikaresistens som &r skadliga for man-
niskors eller djurs hdsa och fér miljon upp-
hora i fraga om produkter fore den 31 de-
cember 2004 och i fréga om avsiktlig utsétt-

ning i miljon for annat andamdl an utslap-
pande pa marknaden fore den 31 december
2008.

4. Lagstiftningsordning

Med stéd av den foreslagna andringen av
gentekniklagen foreslas ocksa andringar i en
forordning av statsradet och flera forordning-
ar av social- och halsovardsministeriet. De
féreslagna bemyndigandena att utfarda for-
ordning géller inte sddant som med stod av
grundlagen skall foreskrivas genom lag. Be-
myndigandena att utférda forordning uppfyl-
ler kraven pa exakthet och avgransning.

Fordaget till gentekniklag Overensstdmmer
ocksai évrigt med grundlagen, varfor lagfor-
slaget kan behandlas i vanlig lagstiftnings-
ordning.

Med st0d av vad som anforts ovan fore-
lggs Riksdagen fdljande lagférdlag:
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Lagférdlag

L ag

om andring av gentekniklagen

| enlighet med riksdagens beslut

upphavsi gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 7, 12 och 23 §,

andras 1—6 8, rubriken for 3 kap., 8—11 §, den finska sprakdrékten i rubriken for 4 kap.,
13, 14, 14 a, 15 och 16 §, rubriken for 5 kap., 17—19 §, den finska sprakdrakten i rubriken for
6 kap., 20—22, 24 och 25 §, rubriken for 8 kap., 26—28 §, den finska sprakdrakten i 29 §

1 mom., 31—36 §, 36 a, 37, 38 och 44 §,

av dem 3, 8, 17—20, 27 och 37 § sadana de lyder delvis andrade i lag 490/2000, samt 10,
13, 14, 14 a, 15 och 16 § samt 36 a § sadana de lyder i namnda lag 490/2000, samt

fogastill lagennya5a—5h,84a 94 14 b, 14c, 16 a—16d, 18 a 18 b, 1938 19 b, 20 3,
21 a—21f,2443, 264, 26 b, 36 b och 44 a§ som foljer:

1 kap.
Syfte, tillampningsomr ade och definitioner
18
Lagens syfte

Syftet med dennalag ar att

1) framja en sker och etiskt forsvarbar an-
vandning och utveckling av gentekniken i en-
lighet med forsiktighetsprincipen samt

2) skydda manniskors och djurs hélsa och
miljon vid inneduten anvandning eller av-
siktlig utséttning i miljon av genetiskt modi-
fierade organismer.

28
Lagens tillampningsomrade

Denna lag gédler inneduten anvandning
och avsiktlig utsdttning i miljon av genetiskt
modifierade organismer. Lagen tillampas
ocksa pa ibruktagande av anlaggningar och
lokaler for hantering av genetiskt modifierar
de organismer och pa deras verksamhet.

Utan hinder av denna lag tillampas vad
som i annan lagstiftning bestdms om fram-
stélning och utsléppande pé marknaden av
produkter samt om halsovard, arbetarskydd,

djurskydd och miljéskydd. Lagens 4—6 kap.
tillampas inte pa transport av genetiskt modi-
fierade organismer pa landsvég, pa jarnvég
eller inre vattenvag, till havs eller med flyg.

Denna lag géller inte organismer som har
erhdllits med vissa metoder for genetiska for-
andringar vilka pa vedertaget sétt har anvants
i ett antal tillampningar och vilka under en
langre tid inte har visat sig medféra sdker-
hetsproblem. Bestdmmelserna om genetiskt
modifierade organismer i dennalag tillampas
inte heller pa sadana organismer vilka enligt
allméant vedertagna utvarderingsgrunder har
konstaterats vara sdkra for manniskors och
djurs hélsa och fér miljon. Narmare bestam-
melser om s&dana sdkra organismer och de
grunder som skall tilldmpas vid bedémning-
en av deras sdkerhet utfardas genom férord-
ning av socia- och halsovardsministeriet en-
ligt vad som bestams i Europeiska gemen-
skapens lagstiftning om genteknik.

38
Definitioner

| dennalag avses med

1) organism en biologisk enhet, med un-
dantag for manniskor, som kan féroka sig el-
ler dverfdra genetiskt material,
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2) mikroorganism varje mikrobiologisk en-
het, celluléar eller icke-celluldr, som kan for-
Oka sig eller dverfora genetiskt material, in-
begripet virus, viroider och cellkulturer av
djur och vaxter samt cell- och vavnadskultu-
rer av humant ursprung,

3) genetiskt modifierad organism en orga
nism vars genetiska material har modifierats
pa ett sétt som inte intréffar naturligt genom
parning eller naturlig rekombination,

4) genetiskt modifierad mikroorganism en
mikroorganism vars genetiska material har
modifierats pa ett sétt som inte intréffar na-
turligt genom parning eller naturlig rekombi-
nation,

5) innesluten anvandning varje verksamhet
dar ndgon modifierar organismer genetiskt
eller odlar, forvarar, transporterar, destruerar,
bortskaffar eller pa annat séitt anvander gene-
tiskt modifierade organismer och dér specifi-
ka isoleringsatgarder vidtas for att begransa
dessa organismers kontakt med allméanheten
och miljon och for att astadkomma en hdg
grad av sdkerhet for almanheten och miljon,

6) avsktlig utsdttning inférande av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon utan
anvandning av specifika isoleringsatgarder
for begransning av deras kontakt med all-
manheten och miljon eller for astadkomman-
de av en hog grad av sékerhet for allménhe-
ten och miljén; som avsiktlig utséttning be-
traktas ocksa utsldppande av genetiskt modi-
fierade organismer pa marknaden,

7) dédppa ut pa marknaden att mot betal-
ning eller gratis géra en produkt tillganglig
for tredje man; som utsl&ppande pa markna-
den betraktas inte Gverlamnande av genetiskt
modifierade organismer for innesluten an-
vandning eller avsiktlig utséttning i miljon
for annat andama &n utddppande pa mark-
naden,

8) verksamhetsidkare en fysisk eller juri-
disk person som ansvarar for innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer eller som ansvarar for avsiktlig utsétt-
ning av genetiskt modifierade organismer i
miljén och som ansvarar for i denna lag av-
sedda handlingars innehdll och riktighet och
for att handlingarna ldmnas in till myndighe-
terna,

9) anmalan i denna lag avsedda handlingar
som ldmnas in till genteknikndmnden och om

vilka gentekniknamnden inte fattar nagot till-
standsbeslut,

10) anstkan i denna lag avsedda handling-
ar som lamnas in till gentekniknamnden och
om vilka gentekniknamnden fattar ett till-
standsbeslut,

11) riskbeddmning en utvérdering av de
risker for manniskors och djurs hdsa och for
miljon, direkta eller indirekta, omedelbara el-
ler fordréjda, som anvandning av genetiskt
modifierade organismer kan innebéra,

12) produkt ett preparat som bestér av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer
eller en kombination av genetiskt modifiera-
de organismer och som sl&pps ut pa markna-
den.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
ndrmare om metoder och tekniker som anses
vara sadan modifiering som avsesi 1 mom. 3
och 4 punkten. Genom férordning av social-
och hélsovardsministeriet foreskrivs narmare
om malen for och det praktiska genomforan-
det av riskbeddémningen.

2 kap.
Myndigheter
48
Syrning och tillsyn

Social- och halsovardsministeriet styr och
leder tillsynen over efterlevnaden av denna
lag och med st6d av den utférdade bestédm-
melser allmant och sarskilt i fragor som gall-
er manniskors hélsa.

Miljéministeriet styr och leder tillsynen
Over efterlevnaden av denna lag och med
stéd av den utfardade bestémmelser nér det
géller forebyggande och avvérjande av sida-
na negativa effekter for miljén som anvand-
ningen av genetiskt modifierade organismer
medfor.

Vidare styr och leder jord- och skogs-
bruksministeriet tillsynen over efterlevnaden
av denna lag och med stéd av den utférdade
bestémmelser i fragor som géler genetiskt
modifierade organismer inom omradet for
jord- och skogsbruk samt fiskeri- och vilt-
husha Ining.
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58
Gentekniknamnden

For uppgifter enligt denna lag tillsétter
statsradet pa framstallning av social- och hal-
sovardsministeriet en gentekniknamnd for
fem & i sander. Statsradet forordnar ordfo-
rande och vice ordférande fér ndmnden. Vi-
dare forordnar statsradet hogst fem andra
medlemmar och en personlig erséttare for var
och en av dem. Namnden finns i anslutning
till social- och hdsovardsministeriet.

Namndens medlemmar skall foretrada at-
minstone handels- och industriministeriet,
jord- och skogsbruksministeriet, social- och
hé sovardsministeriet och miljoministeriet. |
namnden skall ocksd finnas foretrédare for
etisk expertis.

Om en medlem eller erséttare avgar eller
avlider under mandatperioden skall social-
och hasovardsministeriet, pa fordag av
samma myndighet, organisation eller offent-
ligréttdiga inréattning som hade foreslagit ho-
nom eller henne, férordna en ny medlem el-
I%r ersdttare for den dterstdende mandatperi-
oden.

5a8§
Genteknikndmndens uppgifter

Genteknikndmnden leder och samordnar
tillsynen over efterlevnaden av dennalag.

Utover vad som i Gvrigt foreskrivs i denna
lag om genteknikndmndens uppgifter, skall
genteknikndmnden

1) vara behorig myndighet enligt radets di-
rektiv 90/219/EEG om innesluten anvand-
ning av genetiskt modifierade mikroorganis-
mer, nedan direktivet om innesluten anvan-
ding,

2) vara behtrig myndighet enligt Europa-
parlamentets och radets direktiv 2001/18/EG
om avsiktlig utséttning av genetiskt modifie-
rade organismer i miljon och om upphéavande
av radets direktiv 90/220/EEG, nedan direk-
tivet av avsiktligt utséttning,

3) vara behorig myndighet enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr
1946/2003 om grénsoverskridande forflytt-

ning av genetiskt modifierade organismer
och enligt Cartagenaprotokollet om biosé-
kerhet, samt

4) bereda utldtanden som skall ges till and-
ra inhemska myndigheter och internationella
myndigheter.

5b§

Gentekni knamndens bes|utfor het och be-
handlingen av arenden i ndmnden

Gentekniknamnden  sammankallas  av
namndens ordférande €ller, vid forhinder for
ordféranden, av vice ordforanden, €ller, om
bagge ar forhindrade, av genteknikndmndens
generalsekreterare.

Gentekniknamnden ar bedutfor nar motes-
ordféranden och minst tre andra medlemmar
ar narvarande. Gentekniknamndens ordfo-
rande €ller vice ordférande tjanstgdr som
motesordfdrande.

Som namndens beslut géler den mening
som flertalet har understétt. Vid lika rostetal
géller som beslut den mening som maétesord-
féranden bitrader.

Namndens beslut undertecknas av métes-
ordféranden och kontrasigneras av féredra-
ganden.

5c§
Tillsattande av sektioner

Gentekniknamnden kan tillsétta sektioner.
Namnden utser inom sig ordféranden for en
sektion. En sektion kan &ven ha medlemmar
som inte hor till namnden.

5d8§
Avgorandet av arenden

Gentekniknamnden avgor drenden pa fore-
dragning av ndmndens general sekreterare €l-
ler en av ndmnden utsedd foredragande. Gen-
tekniknamnden kan utse ett behovligt antal
personer med lamplig hégre hogskol eexamen
och god fortrogenhet med genteknik till fore-
dragande for visstid.
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5e8§
Sraffrattdigt tjansteansvar

P4 namndens ordforande, medlemmar, er-
séttare samt foéredragande tillampas bestam-
melserna om straffréttsligt tjansteansvar nér
de utfor sddana uppgifter som avses i denna

lag.
5f8§
Namndens sekretariat

Gentekniknamnden har en generalsekrete-
rare med uppgiften som huvudsyssla, som
social- och hasovardsministeriet utnamner
for hogst fem & i sander. Dessutom har
ndmnden annan personal som socia- och
hal sovardsministeriet utnamner.

Behorighetsvillkor for generdsekreteraren
ar lamplig hogre hdgskoleexamen, god for-
trogenhet med genteknik samt fortrogenhet
med férvaltningsuppgifter och genteknik-
namndens verksamhetsomrade.

5908
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag &r
Social- och hédlsovardens produkttillsynscen-
tral, Finlands miljocentral och Kontrollcen-
tralen for vaxtproduktion.

Tillsynen over efterlevhaden av denna lag
och med stdd av den utfardade bestdmmel ser
och bedut utdvas av tillsynsmyndigheternas
inspektorer.

En inspektdr som utses av en tillsynsmyn-
dighet skall ha god sakkunskap i genteknik
och den férméaga och skicklighet som uppgif-
ternakraver.

PA inspektorernas verksamhet tillampas
vad som sérskilt foreskrivs om jav for myn-
dighet samt vad som sarskilt foreskrivs om
en myndighets skyldighet att i férvaltnings-
drenden ordna tolkning eller skaffa dversatt-
ning. P réttelse av fel i inspektionsprotokoll
tillampas de bestdmmelser som skall iakttas i
fg(‘jrvaltnings%irenden vid réttelse av fel i be-

ut.

Narmare bestdmmelser om inspektioner

och inspektionsprotokoll utfardas genom for-
ordning av socia- och hal sovardsministeriet.

5h§
Tillsynsmyndigheter nas uppgifter

Social- och hdsovardens produkttillsyns-
central for ett genteknikregister enligt vad
som foreskrivsi dennalag.

Social- och hadsovardens produkttillsyns-
central Gvervakar innesluten anvandning och,
nar det galler halsofragor, avsiktlig utsattning
i miljon av genetiskt modifierade organismer.
Finlands miljocentral 6vervakar nar det gal-
er miljofragor avsiktlig utsdttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer. Inom om-
radet for jord- och skogsbruk 6vervakar Kon-
trollcentralen for vaxtproduktion avsiktlig ut-
séttning av genetiskt modifierade organismer
i miljon.

Tillsynsmyndigheterna

1) utovar dessutom for egen del i enlighet
med 7 och 8 kap. tillsyn 6ver anvandningen
av genetiskt modifierade organismer,

2) kan vid behov av verksamhetsidkare be-
géara ytterligare utredningar som &r viktiga
for tillsynen, och

3) skoter de dvriga uppgifter som fore-
skrivs eller bestdms for dem.

Genteknikndmnden bestémmer vid behov
vilken tillsynsmyndighet som & behdrig i ett
enskilt fall.

68

Sakkunnigmyndigheter och sakkunniginr &tt-
ningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
réttningar inom genteknikomradet & skyldi-
ga att avge utldtanden till genteknikndmnden
och aven i dvrigt tillhandahdlla sakkunskap i
genteknik.

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet & inom
respektive verksamhetsomrade Finlands mil-
jocentral, Folkhalsoinstitutet, Forskningsan-
stalten for veterindrmedicin och livsmedel,
Institutet for arbetshygien, Kontrollcentralen
for vaxtproduktion, Livsmedelsverket, L&
kemedelsverket,  Skogsforskningsingtitutet,
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Social- och hédsovardens produkttillsynscen-
tral, Statens tekniska forskningscentral och
Vilt- och fiskeriforskningsinstitutet.

Genteknikndmnden kan vid behov anlita
ocksa andra sakkunnigmyndigheter och sak-
kunniginréttningar &n de som ndmns i 2
mom.

3 kap.
Allmanna skyldigheter
88§
Riskbeddmning

| syfte att forebygga negativa effekter for
hélsan och miljon skall verksamhetsidkaren
gbra en riskbeddomning vid innesluten an-
vandning eller avsiktlig utséttning i miljon av
genetiskt modifierade organismer.

Vid riskbedémningen skall sakerstéllas att
det gors en beddmning av de potentiella ne-
gativa effekter pa ménniskors och djurs halsa
och pa miljon vilka direkt eller indirekt kan
orsakas av genoverforing fran genetiskt mo-
difierade organismer till andra organismer.

Anvandningen av sddana antibiotikaresis-
tenta markorgener som kan ha negativa ef-
fekter pa manniskors eller djurs halsa eller pa
miljon & forbjuden vid avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer i miljon.

Narmare bestdammelser om anvandningen
av skadliga antibiotikaresistenta markérgener
utfardas genom férordning av social- och
hal sovardsministeriet.

8asg
Aktsamhetsplikt

Vid anvandning av genetiskt modifierade
organismer skall sddan aktsamhet och forsik-
tighet som situationen kréver iakttas.

98§
Skyldighet att halla sig underréattad

Verksamhetsidkaren skall inhédmta sadana

uppgifter om egenskaperna hos genetiskt
modifierade organismer och deras konse-

kvenser for hdsan och miljon som rimligen
ar tillgangliga och utifran vilka det & majligt
att fullgora alla skyldigheter enligt dennalag
och bestdmmel ser som utférdats med stéd av
den.

9a8
Skyldighet att uppdatera handlingar

Verksamhetsidkaren skall underrétta gen-
teknikndmnden om sddana andringar i an-
dlutning till innesluten anvandning och av-
siktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer som géaller person- och kontakt-
uppgifterna for verksamhetsidkaren dler an-
svariga personer. Dessutom skall genteknik-
namnden underréttas om innesluten anvand-
ning upphor helt och hallet.

108
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok oOver
riskbeddmning och inned uten anvandning av
genetiskt modifierade organismer. Uppgif-
terna skall pa begaran lamnas till genteknik-
namnden.

Nérmare bestdmmelser om vad skyldighe-
ten att fora bok innebér utfardas genom for-
ordning av social- och halsovardsministeriet.

118
Overvakningsskyldighet

Nar tillstand for avsiktlig utséttning i mil-
jon har beviljats, skall verksamhetsidkaren se
till att Gvervakning och rapportering utférs
enligt de villkor som tillstandet har forenats
med. Bestammelser om innehdllet i tillstan-
det finnsi 18 §och 21 a 8.

Overvakningsskyldigheten fullgérs genom
iakttagande av en Gvervakningsplan. Detalje-
rade bestdmmelser om uppréttandet av over-
vakningsplanen utféardas genom foérordning
av social- och halsovardsministeriet.
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4 kap.

I nnedluten anvandning av genetiskt modi-
fierade organismer

138
Klassificering av anvandning

Innesluten anvandning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer indelas utifran risk-
beddomningen i fyra klasser. Anvandnings-
klasserna och de isoleringsnivéer som be-
stams pa basis av dem for att skydda manni-
skors och djurs halsa och miljon indelas en-
ligt foljande:

1) verksamhet enligt klass 1 &r inte forbun-
den med nagon risk eller & forbunden med
en forsumbar risk, varvid isoleringsniva 1 &
tillracklig,

2) verksamhet enligt klass 2 ar férbunden
med en 13g risk, varvid isoleringsniva 2 ar
tillracklig,

3) verksamhet enligt klass 3 & forbunden
med en méttlig risk, varvid isoleringsniva 3
ar tillracklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 ar férbunden
med en hog risk, varvid isoleringsniva 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifice-
ring enligt 1 mom. (klassificering av inneslu-
ten anvandning). De isoleringsatgarder och
andra skyddsatgarder som skall iakttas i
verksamheten bestams enligt isoleringsnivan.
| enskilda fall & det majligt att med tillstand
av gentekniknamnden avvika fran isolerings-
agarder och andra skyddsatgarder.

Ar det inte klart vilken klass som &r 1amp-
lig for den planerade inneslutna anvandning-
en, skall stréngare isolerings- och skyddsét-
garder tilldmpas till dess gentekniknamnden
med stod av tillrécklig dokumentation har
godkant inférandet av lindrigare atgarder.

Genom férordning av socid- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om klas-
sificeringen av innesluten anvandning av ge-
netiskt modifierade mikroorganismer, isole-
ringsnivderna och till dem hoérande isole-
ringsdtgéarder och andra skyddsdtgarder samt
om réddningsplaner och de sékerhetstgarder
som skall tillampas.

Betréffande innesluten anvéndning av ge-

netiskt modifierade véxter och djur fore-
skrivs genom forordning av socia- och hal-
sovardsministeriet nérmare om klassificering
av den innedutna anvandningen samt isole-
ringsnivaer och till dem horande isolerings-
atgarder och andra skyddsdtgarder.

148

Anmélan omlokal avsedd for anvandning av
geneti skt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anmélan
till genteknikndmnden om lokaler som &r av-
sedda for innedluten anvandning av genetiskt
modifierade organismer.

| anmalan skall 1dmnas uppgifter om verk-
samhetsidkaren och lokalen, om den inne-
slutna anvandningen av genetiskt modifiera-
de organismer och klassen av innesluten an-
vandning, om de som & ansvariga for over-
vakning och sakerhet samt om avfallshanter-
ingen. Anmdlan skall ocksa innehdla ett
sammandrag av riskbeddmningen.

Genom foérordning av socia- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs nérmare om inne-
hallet i anméan och om anmalningsforfaran-
det.

14 a8

Anmélan ominledande av anvandning av
geneti skt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anmélan
till genteknikndmnden om planerat inledande
av inneduten anvandning av genetiskt modi-
fierade organismer enligt klass 2. Om an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer enligt klass 1 skall endast goraseni 14 8§
avsedd anmalan.

| en anmélan om inledande av anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall 1amnas uppgifter om verksamhetsidka-
ren och inldmningsdatum for den anmalan
som avsesi 14 § samt uppgifter om den inne-
slutna anvandningen av genetiskt modifiera-
de mikroorganismer, om de som &r ansvariga
for dvervakning och sdkerhet, om isolerings-
och skyddsdtgarder samt om avfallshanter-



42 RP 42/2004 rd

ingen. Anmalan skall ocksa innehdla ett
sammandrag av riskbeddmningen. | anméan
skall dessutom lamnas uppgifter om radd-
ningsplanen pa det sétt som foreskrivs genom
forordning av social- och hésovardsministe-
riet.

Anmédlan om inledande av anvandning av
genetiskt modifierade vaxter skall goras till
den del som anvandningen hor till klass 2. Pa
en sddan anmalan om inledande av anvand-
ning tillampas vad som fdéreskrivs om mikro-
organismer i 2 mom.

Genom férordning av socia- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs nérmare om inne-
hallet i anméan och om anmalningsforfaran-
det.

14b 8§

Ansdkan om inledande av anvandning av ge-
neti skt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gbra en anstkan
till genteknikndmnden om planerat inledande
av inneduten anvandning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer och vaxter enligt
klass 3—4 samt av genetiskt modifierade
djur enligt klass 2.

| en ansbkan om inledande av innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mikro-
organismer skall lamnas uppgifter om verk-
samhetsidkaren, lokalen och inlémningsda-
tum for den anmélan som avses i 14 § samt
uppgifter om den innedutna anvandningen
av genetiskt modifierade mikroorganismer,
om de som &r ansvariga for dvervakning och
sakerhet, om isolerings- och skyddsatgarder
avfallshanterlngen en kopia av riskbedém-
ningen. | ansdkan skall dessutom lamnas
uppgifter om raddningsplanen pa det satt som
fOreskrivs genom forordning av social- och
hal sovardsministeriet.

Pa ansokan om inledande av anvandning av
genetiskt modifierade vaxter och djur tillam-
pas vad som foreskrivs om mikroorganismer
i 2mom.

Genom férordning av socid- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs nérmare om inne-
hallet i ansdkan och om anstkningsforfaran-
det.

14c§

Verksamhetsidkarens rétt att begéra bedut
av gentekniknamnden

Verksamhetsidkaren kan begéraetti 16 a 8
avsett skriftligt beslut av genteknikndmnden
om anméalan om inledande av anvandning en-
ligt klass 2.

158§

Inledande av anvandning av genetiskt modi-
fierade organismer for forsta gangen

Innesluten anvandning av genetiskt modifi-
erade mikroorganismer far inledas som fol-

jer:

1) inneduten anvandning enligt klass 1 far
inledas né&r anméan om lokalen har gjortstill
gentekniknamnden,

2) innesluten anvandning enligt klass 2 far
inledas efter en tid som bestams genom foér-
ordning av statsradet fran det att anmalan om
inledandet av anvandningen har gjorts till
genteknikndmnden,

3) innedluten anvandning enligt klass 3 el-
ler 4 far inledas efter en tid som bestams ge-
nom forordning av statsradet fran det att an-
sokan om inledandet av anvandningen har
gjorts till genteknikndmnden och genteknik-
namnden har fattat beslut om godkannande
av ansokan.

For inledande av innedluten anvandning av
genetiskt modifierade vaxter och djur galler i
tillémpliga delar vad som féreskrivsi 1 mom.

Genom forordning av statsrédet foreskrivs
narmare om tidpunkterna da anvandningen
kan inledas samt om behandlingstiderna for
ansobkningarna.

16§

Inledande av anvandning av genetiskt modi-
fierade organismer i tidigare anméald lokal

Annan innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer an sadan som
avsesi 15 § far inledas enligt foljande i loka-
ler betréffande vilka det redan har gjorts an-
méalan eller ansbkan om innesluten anvand-
ning enligt en motsvarande eller hdgre klass:
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1) inneduten anvandning enligt klass 1 far
inledas utan ny anmélan forutsatt att verk-
samhetsidkaren for bok éver riskbedémning-
en!

2) innesluten anvandning enligt klass 2 far
inledas omedelbart sedan en ny anméan om
inledande av anvandning har inl&mnats forut-
satt att villkoren for godkénnande av den ti-
digare anmdan om anvandning i samma lo-
kaler har uppfyllts,

3) innedluten anvandning enligt klass 3 el-
ler 4 far inledas nar en ny anstkan om inle-
dande av anvandning har inlamnats till gen-
tekniknamnden och villkoren for godkénnan-
de av den tidigare ansbkan om anvandning i
samma lokaler har uppfyllts och genteknik-
namnden har fattat beslut om godkénnande
av den nya ansokan.

For annan innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade vaxter och djur dn sadan
som avsesi 15 § géller i tillampliga delar vad
som foreskrivsi 1 mom.

Genom forordning av statsradet foreskrivs
narmare om tidpunkterna da anvandningen
kan inledas samt om behandlingstiderna for
ansokningarna.

16a8
Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall efter ansbkan be-
vilja ett skriftligt tillstand till innesluten an-
vandning, om den innedutna anvandningen
pagrundval av en riskbedémning som utforts
enligt 8 8§ inte medfor negativa effekter for
manniskors eller djurs hélsa eller for miljon
med beaktande av de isoleringsdtgarder och
andra skyddsatgéarder som skall iakttas.

Gentekniknamnden kan forena tillstandet
med villkor géllande hantering av risker eller
tillrackliga isoleringsdtgarder eller andra
skyddsdtgérder.

16b8
Underrattelse om ny information
Om verksamhetsidkaren far véasentlig ny
information som hanfor sig till riskbeddm-

ningen eller om verksamhetsidkaren andrar
innesluten anvandning pa ett sétt som patag-

ligt kan paverka riskbedémningen, skall den-
ne utan drojsma underrétta gentekniknamn-
den om detta.

Efter att ha mottagit underréttelsen kan
genteknikndmnden vid behov andra till-
standsvillkoren eller vidta atgarder enligt
22 8.

16c8
Underrattel ser om olyckor och tillbud

Verksamhetsidkaren skall utan dréjsmal
underrétta gentekniknamnden om olyckor
och tillbud, som har lett eller skulle ha kun-
nat leda till utsldpp av en genetiskt modifie-
rad organism ur innesluten anvandning eller
som har eler skulle ha kunnat medfdra fara
for manniskors dler djurs hdlsa eller for mil-

jon.

Genteknikndmnden skall setill att de stater
som kan paverkas av en olycka och Europe-
iska gemenskapernas kommission omedel-
bart underréttas om olyckan.

5 kap.

Avsiktlig utséttning i miljon fér annat an-
damal an utslappande pa marknaden

16d8§
Tillampningsomrade

Bestammelserna i detta kapitd tilldmpas
inte pA medicinskt verksamma @mnen och
beredningar som & avsedda fér méanniskor
och som innehdller genetiskt modifierade or-
ganismer, om amnena och beredningarna har
beviljats tillstand med stod av annan lagstift-
ning och riskbedémningen, 6vervakningspla-
nen, behandlingen av nya uppgifter, informa-
tionen till allmanheten, informationen om re-
sultaten av utsditningen och utbytet av in-
formation uppfyller kraven i dennalag.

178
Ansdkan

Verksamhetsidkaren skall hos genteknik-
namnden ansdka om tillstand for inledande
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av avsiktlig utséttning av genetiskt modifie-
rade organismer eller en kombination av s&
dana organismer, om avsikten ar sétta ut or-
ganismerna eller kombinationen av organis-
mer pa Finlands territorium.

For en beddmning av riskerna samt identi-
fieringen av konsekvenser for h&lsan och
miljon skall ansdkan innehdlla de uppgifter
som avsesi artikel 6.2 i direktivet om avsikt-
ligt utséttning.

Genom férordning av socia- och halso-
vardsministeriet foreskrivs nérmare om inne-
hallet i ansdkan och om ansokningsforfaran-
det.

18§
Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall bekrafta datum
for mottagandet av ansdkan och inom 30 da-
gar frén mottagandet sinda en sammanfatt-
ning av ansdkan till Europeiska gemenska-
pernas kommission. Nar genteknikndmnden
har beddmt de &vriga medlemsstaternas
eventuella stéllningstaganden, skall ndmnden
inom 90 dagar fran mottagandet av anstkan
meddela verksamhetsidkaren ett skriftligt be-
slut.

Gentekniknamnden skall bevilja tillstand
till utséttning om det vid en riskbeddmning
enligt 8 § inte har konstaterats foreligga na-
gon risk for manniskors eller djurs hdlsa eller
for miljon och de tekniska handlingarna har
uppréttats enligt 17 8. Tillstand beviljas inte
om de ovan namnda villkoren inte & upp-
fyllda

Vid berékningen av den 90-dagarsperiod
som avses i 1 mom. skall inte réknas med
den tid da genteknikndmnden vantar pa kom-
pletterande uppgifter som namnden kan ha
begart fran verksamhetsidkaren eller hor all-
manheten sa som foreskrivsi 36 b 8.

Om gentekniknamnden begér komplette-
rande uppgifter fran verksamhetsidkaren,
skall begaran motiveras.

Gentekniknamnden kan forena tillstandet
med villkor som anduter till deni 11 § fore-
skrivna 6vervakningsskyldigheten och risk-
hanteringen.

Gentekniknamnden kan godkanna att en
ansbkan omfattar flera utséttningar av samma

genetiskt modifierade organismer eller en
kombination av genetiskt modifierade orga-
nismer, pa en plats eller pafleraplatser under
en bestamd tidsperiod, om utséttningarna
genomfors fér samma andamal.

18a8§
Differentierade forfaranden

Om det finns tillréckliga erfarenheter av ut-
séttning av vissa genetiskt modifierade orga-
nismer i vissa ekosystem och de ifragavaran-
de genetiskt modifierade organismerna upp-
fyller villkoren i Europeiska gemenskapens
lagstiftning, & det mojligt att avvika fran det
forfarande som foreskrivsi 18 8.

Nérmare bestdmmelser om genetiskt modi-
fierade organismer som avses i 1 mom. ut-
fardas genom forordning av social- och hal-
sovardsministeriet i enlighet med vad som
foreskrivsi artikel 7 i direktivet om avsiktligt
utsdttning. Genom forordning av social- och
ha sovardsministeriet foreskrivs narmare om
forfarandet och om de tekniska handlingar
som héanfor sig till det samt om detaljinnehal -
let i handlingarna.

18b §
Inledande av verksamhet

Utséttning av genetiskt modifierade orga-
nismer f&r inledas forst nér gentekniknamn-
den har gett ett skriftligt tillstand och endast i
enlighet med tillstandsvillkoren.

198
Rapportering av resultat

Verksamhetsidkaren skall tillstélla gentek-
niknamnden uppgifter om sadana resultat av
utséttningen som anduter sig till eventuella
risker for manniskors eller djurs hédsa eller
miljon, och ange eventuella produkter som
verksamhetsidkaren avser att |amna in anso-
kan om vid ett senare tillfdle. Uppgifterna
skall 1dmnas in néar utséttningen slutforts och
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dérefter regelbundet enligt vad som anges i
tillstandet.

Narmare bestdmmelser om rapporteringen
av resultaten samt detaljinnehéllet i de hand-
lingar som ansluter sig till anstkningsforfa-
randet utfardas genom férordning av social-
och hal sovardsministeriet.

19a8§
Underr attelse om ny information

Om det sker en sadan andring eller oavsikt-
lig forandring betréffande en utséttning av en
genetiskt modifierad organism eller en kom-
bination av genetiskt modifierade organismer
som kan inverka pa riskerna for manniskors
eller djurs hdlsa eller for miljon eller om det
kommer fram nya uppgifter om riskerna, an-
tingen medan ansokan behandlas eller efter
det att gentekniknamnden beviljat tillstand
till avsiktlig utsattning, skall verksamhetsid-
karen omedel bart

1) vidta de agarder som behovs for att
skydda méanniskors eller djurs hdlsa eller mil-
jon,

2) underrétta genteknikndmnden om i for-
véag planerade &ndringar av utséttningen, eller
underrétta namnden omedelbart nér en oav-
siktlig foréndring har upptéckts eler det
finnstillgang till ny information, samt

3) revidera de atgarder som anges i anso-
kan.

Om gentekniknamnden f& sadana i 1
mom. avsedda uppgifter som kan ha pétaglig
betydelse for riskerna fér manniskors dler
djurs hdsa eller for miljon, eller som kan ha
en betydande inverkan pa de forhalanden
som namns i 1 mom., skall gentekniknamn-
den utvérdera dessa uppgifter och offentlig-
gora dem. Efter att ha mottagit uppgifterna
kan genteknikndmnden dagga verksamhets-
idkaren att andra forhdlandena for den av-
siktliga utséttningen, flytta inledandet av ut-
séttningen eller avsluta utsdttningen, om det
ar nddvandigt for att hindra eller minska be-
tydande risker for hédsan eller miljon. Gen-
teknikndmnden skall informera allménheten
om ett sddant beslut.

6 kap.
Utdappande av produkter pa marknaden
19b§
Tillampningsomrade

Bestammelserna i detta kapitel tillampas
inte pa& humanlakemede! eller veterindrmedi-
cinska lakemedel som innehdller genetiskt
modifierade organismer och inte heller pa
andra sadana produkter for vilka har beviljats
tillstand med stod av annan lagstiftning och
for vilkas del den genomférda riskbedém-
ningen uppfyller kraven i dennalag.

208
Tillstandsforfarande

Innan produkter som bestér av eller inne-
haller genetiskt modifierade organismer eller
en kombination av genetiskt modifierade or-
ganismer sldpps ut pd marknaden i Finland
skall verksamhetsidkaren l&mna in en anso-
kan om tillstand till gentekniknamnden.

Genteknikndmnden skall bekrafta datum
for mottagandet av ansdkan. Genteknik-
namnden skall omedelbart sénda en samman-
fattning av ansokan till de behériga myndig-
heterna i de 6vriga medlemsstaterna och till
Europei ska gemenskapernas kommission.

For en beddmning av riskerna samt identi-
fieringen av konsekvenser for hésan och
miljon skall ansdkan innehdlla de uppgifter
som avses i artikel 13.2 i direktivet om av-
siktligt utsattning. Gentekniknamnden skall
utan dréjsma kontrollera att ansdkan har
uppréttats enligt denna lag och vid behov be-
gara kompletterande uppgifter fran verksam-
hetsidkaren.

Om avsikten & att anvanda den genetiskt
modifierade organismen for nagot annat an-
damd &n det som anges i ansokan, skall
verksamhetsidkaren 1dmna in en separat an-
sbkan om detta.

Att verksamhetsidkaren senare dterkallar
en ansokan om tillstand hindrar inte att anso-
kan senare lamnas in till en behdrig myndig-
het i en annan medlemsstat i Europeiska ge-
menskaperna.
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Genom férordning av socia- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs nérmare om inne-
hallet i ansdkan och om anstkningsforfaran-
det.

20a8
Beddmningsrapport

Né&r genteknikndmnden har mottagit en an-
sbkan utarbetar ndmnden en beddmningsrap-
port om den. | bedémningsrapporten skall
konstateras om och pa vilka villkor den aktu-
ella genetiskt modifierade organismen kan
sldppas ut pa marknaden eller att den inte
skall sldppas ut pa marknaden.

Om gentekniknamnden anser att en gene-
tiskt modifierad organism kan sléppas ut pa
marknaden, skall ndmnden inom 90 dagar
fran mottagandet av ansdkan sidnda sin be-
domningsrapport tillsammans med kompl et-
terande uppgifter och uppgifter om begéran
om kompletterande uppgifter samt skalen till
begédran till Europeiska gemenskapernas
kommission. Beddmningsrapporten  skall
ocksa sandas till verksamhetsidkaren.

Om genteknikndmnden anser att en gene-
tiskt modifierad organism inte kan slgppas ut
pa marknaden, skall ndmnden inom 90 dagar
fran mottagandet av ansbkan upprétta en be-
doémningsrapport och sanda denna till verk-
samhetsidkaren. Dérefter skall genteknik-
namnden tidigast 15 dagar efter det att be-
démningsrapporten sandes till verksamhets-
idkaren och senast 105 dagar efter det att an-
sbkan mottagits dversanda sin beddmnings-
rapport till Europeiska gemenskapernas
kommission tillsammans med kompletteran-
de uppgifter och uppgifter om begéran om
kompl etterande uppgifter samt skélen till be-
géran.

Tillsammans med beddmningsrapporten
skall ocksa en kopia av anstkan sandas till
Europei ska gemenskapernas kommission.

Vid berakning av tidsperioderna skall inte
raknas med den tid da gentekniknamnden
vantar pad kompletterande uppgifter fran
verksamhetsidkaren.

Genom forordning av statsradet foreskrivs

néarmare om innehdlet i bedomningsrappor-
ten och dess uppréttande.

218

Utsdlappande pa marknaden eller forbud mot
utsléppande

Verksamhetsidkaren far inleda utsl8ppan-
det pa marknaden forst efter att ha erhdlit ett
skriftligt tillstand av gentekniknamnden och i
enlighet med villkoren i tillstandet.

Om gentekniknamnden i sin bedomnings-
rapport har avstyrkt utsldppande pa markna-
den, skall ansokan avlas. Beslutet skall moti-
veras.

Om gentekniknamnden anser att produkten
kan sldppas ut pa marknaden, skall néamnden
utfarda ett skriftligt tillstand il utsl@ppande
pa marknaden. Tillstand skall beviljas om en
riskbeddmning enligt 8 § visar att produkten
inte ger upphov till fara for ménniskors eller
diurs halsa eller for miljon, och det varken
fran nagon av Europeiska gemenskapernas
medlemsstater eller frén Europeiska gemen-
skapernas kommission har anmélts en moti-
verad invandning och det inte finns kvarstd-
ende frégor som medlemsstaterna och kom-
missionen inte har kunnat na samférstand
om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt sandas till Euro-
peiska gemenskapernas medlemsstater och
Europeiska gemenskapernas kommission
inom 30 dager efter att det i 3 mom. namnda
samférstandet har nétts.

Tlllstand kan utfardas for en period pa
hogst tio ar fran dagen for bevil jandet.

Ar det frdga om utslgppande pa marknaden
av genetiskt modifierat utsade raknas giltig-
hetstiden fran den dag véxtsorten har uppta-
gits pa en officiell nationell sortlistai enlig-
het med lagen om handel med utséde
(728/2000).

I fraga om skogsodlingsmaterial réknas
tillstandets giltighetstid fran den dag frokal-
lan har godkants och infortsi ett officiellt na-
tiondllt register i enlighet med lagen om han-
del med skogsodlingsmaterial (241/2002).
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21a8§
TillstAndets innehall

| tillstandet skall anges

1) tillstdndets omfattning och den genetiskt
modifierade organismen eller organismerna
och deras unika identitetsbeteckningar,

2) tillstandets giltighetstid,

3) de villkor fér utslappande av produkten
pa marknaden som géller anvandningen, han-
teringen och fdrpackningen av den genetiskt
modifierade organismen eller organismerna
samt villkoren géllande skyddet av sdrskilda
ekosystem, miljoer eller geografiska omra-
den,

4) skyldigheten att pa begdran sinda refe-
rensprover till gentekniknamnden i enlighet
med 28 §,

5) méarkningskraven i enlighet med 21 c §,

6) Overvakningskraven enligt 11 §, samt
skyldigheten att i fraga om perioden for
Overvakningsplanen rapportera resultaten av
Overvakningen till gentekniknamnden samt
vid behov skyldigheter for personer som sil-
jer eller anvander produkten.

21b§
Behandling av nya uppgifter

Om det innan tillstandet beviljats kommer
fram nya uppgifter om riskerna med en gene-
tiskt modifierad organism fér manniskors
och djurs hdlsa eller for miljon, skall verk-
samhetsidkaren omedel bart vidta nddvandiga
atgarder for att skydda hdsan och miljén och
underrétta genteknikndmnden om dessa &t-
garder. Verksamhetsidkaren skall dessutom
till denna del revidera uppgifternai ansokan.

Om gentekniknémnden fér information
som avses i 1 mom. efter det att tillstand be-
viljats, skall ndmnden omedelbart Gversanda
informationen till Europeiska gemenskaper-
nas kommission och de behériga myndighe-
terna i Europeiska gemenskapernas Ovriga
medlemsstater.

Gentekniknamnden skall inom 60 dagar ef-
ter mottagandet av de nya uppgifternatillstél-
la Europeiska gemenskapernas kommission
en bedomningsrapport med uppgift om och
hur tillstandsvillkoren skall andras eller om

tillstandet borde dras in eftersom den gene-
tiskt modifierade organismen har konstaterats
orsaka betydande fara for manniskors och
djurs hdsa och for miljon.

Om det varken frén négon av Europeiska
gemenskapernas medlemsstater eler fran Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission har
anmalts en motiverad invandning och det inte
finns kvarstaende fragor angaende tillstands-
villkoren, skall genteknikndmnden andra till-
standet enligt forslaget. Det andrade tillstan-
det skall séndas till verksamhetsidkaren och
Europeiska gemenskapernas medlemsstater
och Europeiska gemenskapernas kommission
skall underréttas om saken .

21c8§
Mérkning

| ala stadier av uts&ppandet pa marknaden
av gene'uskt modifierade produkter skall or-
den "Denna produkt mnehaller genetiskt mo-
difierade organismer" férekomma pé en eti-
kett eller i ett dokument som medfdljer pro-
dukten, om inte annat foreskrivs ndgon an-
nanstans.

Vidare skall det sakerstallas att markningen
och forpackningen av produkter som bestar
av eller innehdller genetiskt modifierade or-
ganismer och som har slappts ut pa markna-
den pa ala stadier av utdgppandet pa mark-
naden uppfyller de krav som anges i det
skriftliga tillstandet.

For produkter dar tillfaliga eller tekniskt
oundvikliga spér av smé mangder godkénda
genetiskt modifierade organismer inte kan
uteslutas, kan genom forordning av social-
och hélsovérdsministeriet faststéllas ett lagsta
gransvarde under vilket dessa produkter inte
skall behdva mérkas enligt bestémmelsen il
mom.

21d8§
Anstkan om fornyat tillstand

Verksamhetsidkaren kan hos genteknik-
namnden ansoka om att ett tillsténd skall for-
nyas.

Néar verksamhetsidkaren vill ansdka om att
ett tillstand fornyas skall ansdkan lamnas in
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till genteknikndmnden senast nio manader
innan tillstandet upphor att galla och innehal-
lafdljande uppgifter:

1) en kopia av tillstandet,

2) en rapport om resultatet av 6vervakning-
enl

3) eventuella nya uppgifter som kommit
fram betréffande produktens risker for man-
niskors eller djurs hdlsa eller for miljon, samt

4) vid behov ett fordag till andring eller
komplettering av villkoren i tillstandet.

2le8§
Forfarandet nér tillstand fornyas

Genteknikndmnden skall bekrafta datum
for mottagandet av ansbkan och utan drgjs-
mal sinda en kopia av anstkan och en be-
démningsrapport till Europeiska gemenska-
pernas kommission.

Gentekniknamnden skall utan dréjsma ut-
arbeta en bedémningsrapport enligt 20 a 8
om ansdkan om fornyat tillstand pa det sétt
som féreskrivs.

Efter att ha ldmnat in ansbkan om fornyat
tillstand far verksamhetsidkaren fortsétta att
sléppa ut den genetiskt modifierade organis-
men pa marknaden pa de villkor som anges i
det ursprungliga tillstandet tills ett beslut har
fattats om huruvidatillstandet skall fornyas.

211§
Fornyat tillstand

Om genteknikndmnden i sin bedémnings-
rapport har kommit fram till att produkten
inte skall fa finnas kvar pa marknaden, skall
namnden sanda beddmningsrapporten il Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission. Om
kommissionens asikt Overensstammer med
namndens slutsats, skall anstkan avslas. Be-
slutet skall motiveras.

Om gentekniknamnden anser att produkten
skall fa finnas kvar pad marknaden, skall
namnden utfarda ett skriftligt tlllstand om att
produkten skall fa finnas kvar pa marknaden.
Tillstand skall beviljas om en riskbedomning
enligt 8 8 visar att produkten inte ger upphov
till fara for manniskors eller djurs hélsa eller
for miljon, och det varken fran nagon av

medlemsstaterna i Europeiska gemenskaper-
na eler fr&n Europeiska gemenskapernas
kommission har anméts en motiverad in-
vandning och det inte finns kvarstéende fra-
gor som medlemsstaterna och kommissionen
inte har kunnat n& samforstand om.

Tillstandsbedutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt sandas till Euro-
peiska gemenskapernas medlemsstater och
Europeiska gemenskapernas kommission
inom 30 dagar efter att det i 2 mom. namnda
samforstandet har nétts.

Det fornyade tillstandets giltighetstid &r i
regel hogst tio & och det kan vara kortare €l-
ler langre av sdrskilda skal som angluter till
skyddande av manniskors och djurs hédlsa
samt miljon.

7 kap.
Foérbud och begransningar
228

Verksamhet som strider mot bestammel serna
samt begransning och férbud av anvandning

Om verksamhetsidkaren bryter mot denna
lag eller bestdmmelser som utfardats med
stod av den, kan gentekniknamnden eller en
tillsynsmyndighet alagga verksamhetsidkaren
att fullgora de skyldigheter som foreskrivs i
lagen eller i bestdmmelser som utféardats med
stéd av den.

Om det efter att en anmélan eller en anso-
kan gjorts enligt denna lag konstateras att en
genetiskt modifierad organism kan medfora
betydande negativa effekter for manniskors
eller djurs hdlsa eller fér miljon, kan gentek-
niknamnden pa eget dler en tillsynsmyndig-
hetsinitiativ:

1) begransa ibruktagandet av anlaggningen
eller en avdelning i den eller den inneslutna
anvandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer,

2) begrénsa avsiktlig utséttning for annat
andamal an utsl dppande pa marknaden, eller

3) forbjuda ett fortsatt férfarande som stri-
der mot bestdmmelserna, om de i 1—2 punk-
ten ndmnda atgarderna inte medfér en till-
rackligt htg skyddsniva.

Verksamhetsidkaren skall betala de kost-
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nader som forbuds- och begransningsdtgar-
dernaféranleder.

Om verksamhetsidkaren inte iakttar en an-
modan fran tillsynsmyndigheten i enlighet
med denna bestammelse, kan tillsynsmyn-
digheten anméla dettatill gentekniknamnden,
som kan vidta de &tgarder som avsesi 38 § 2
mom.

248

Begransningar och férbud som géller for-
saljning och anvandning av produkter

Om en tillsynsmyndighet eller genteknik-
namnden konstaterar att en produkt kan med-
fora alvarlig fara for manniskors eller djurs
hdlsa eller miljo, skall myndigheten eller
namnden avbryta utsldppandet av produkten
pa marknaden och informera alménheten.
Tillsynsmyndigheten skall underrétta gen-
teknikndmnden om saken. Gentekniknamn-
den skall underrétta social- och halsovards-
ministeriet, som skall fora &rendet till stats-
radets allménna sammantrade.

Statsradet kan temporéart begrénsa anvand-
ningen eller forsdljningen av en genetiskt
modifierad produkt, eller forbjuda anvand-
ningen eller forsajningen inom Finlands ter-
ritorium, om en tillsynsmyndighet eller gen-
teknikndmnden efter det att tillstAndet bevil-
jades erhdllit uppgifter som paverkar riskbe-
domningen och utifran vilka gentekniknamn-
den éler tillsynsmyndigheten konstaterar att
produkten eller en genetiskt modifierad or-
ganism som ingar i produkter kan medfora
alvarlig fara for manniskors eller djurs hdlsa
eller for miljon.

Genteknikndmnden skall omedelbart un-
derrétta Europeiska gemenskapernas kom-
mission och Europeiska gemenskapernas
medlemsstater om atgarder enligt denna pa-
ragraf och samtidigt framlégga motiveringen
till beslutet samt sanda en ny riskbeddmning.
Av riskbedomningen skall framga om och
hur tillstandsvillkoren borde andras, eller om
tillstandet borde éaterkalas. De nya eller
kompletterande uppgifter som beslutet grun-
dar sig pa skall vid behov samtidigt 6versan-
das.

24 a8§
Produkter som saknar tillstand

Tillsynsmyndigheterna  eller  genteknik-
namnden skall vidta dtgarder for att forhindra
att en genetiskt modifierad produkt sldpps ut
pd markanden utan att tillstand har getts.
Samtidigt skall vid behov avhjé pande atgér-
der vidtas for att hindra negativa effekter.
Gentekniknamnden skall informera alman-
heten och Europeiska gemenskapernas kom-
mission och Europeiska gemenskapernas 6v-
riga medlemsstater om saken.

258
Verkstallighetsuppgifter

Nér statsrédet meddelar ett forbud eller en
begransning enligt 24 § kan det samtidigt
dagga genteknikndmnden uppgifter som
hénfor sig till verkstalligheten av beslutet.

8 kap.
Tillsynen och genteknikregistret
26 8
Genteknikregistret

Social- och hadsovardens produkttillsyns-
central uppratthdller ett genteknikregister.
Om utlamnandet av uppgifter fran registret
bestdmmer emellertid genteknikndmnden.

| genteknikregistret infors foljande uppgif-
ter, om de inte finnsi ndgot annat register:

1) anmaningar och anstkningar som har
lamnats in till genteknikndmnden,

2) bedlut som myndigheterna har fattat med
anledning av ansokningarna,

3) inspektionsprotokoll,

4) utséttningsomréden for genetiskt modi-
fierade organismer som utsatts for annat an-
damdl an utdl dppande pa marknaden,

5) de platser dar odlade genetiskt modifie-
rade organismer som har slappts ut pa mark-
naden odlats,

6) rapporter om resultat av Gvervakningen
av produkter som innehdller eler bestar av
genetiskt modifierade organismer, samt
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7) Ovriga uppgifter som tillsynsmyndighe-
terna eller genteknikndmnden anser vara vé-
sentliga, dock inte sadana personuppgifter
som avsesi personuppgiftdagen (523/1999).

Om de uppgifter som avsesi 2 mom. finns
i ett annat register skall namnet pa registret
och registerforaren anges.

26a8§

Ratt till insyn och réttelseav fel i genteknik-
registret

Verksamhetsidkaren har rétt att kontrollera
registeruppgifterna om sin verksamhet.

| frAga om uppgifter som fortsin i registret
skall det tillses att uppgifter som med tanke
pa registrets anvandningsandamal ar felakti-
ga, onddiga, bristfdliga eller fordldrade rét-
tas, avfors eler kompletteras utan obefogat
dréjsmal (rattelse av fel). Pa motiverat yr-
kande av verksamhetsidkaren skall fel altid
réttas.

26b8
Rétt att anvanda genteknikregistret

Rétt att anvanda genteknikregistret har de
ministerier som ndmns i 4 § samt genteknik-
namnden och tillsynsmyndigheterna.

278

Rétt att erhalla upplysningar och utférain-
spektioner

Utan hinder av bestémmel serna om sekre-
tesshelagda uppgifter har gentekniknamnden
och tillsynsmyndigheterna rétt att av den som
bertrs av skyldigheter enligt denna lag och
enligt de bestémmelser som utférdats med
stod av den erhdlla de upplysningar som be-
hovs for tillsynen dver efterlevnaden av den-
na lag samt de bestdmmelser som utfardats
med stod av den.

Genteknikndmnden och tillsynsmyndighe-
terna har rétt att for tillsynen Gver efterlevna-
den av denna lag och de bestdmmelser som
utfardats med stod av den utfora inspektioner
annanstans an i hemfridsskyddade lokaler.

288

Rétt att erhalla prov och utféra under sok-
ningar

Genteknikndmnden eller tillsynsmyndighe-
terna har rét att utan avgift utfora eler [&a
utfora de métningar eller undersokningar
som behdvs och att erhdlla de prov av rimlig
storlek som behdvs for beddmning av de ge-
netiskt modifierade organismernas konse-
kvenser for hasan och miljon.

Gentekniknamnden kan utfora eller |ta ut-
fora behdvliga utredningar som anses skaliga
for beddmning av om anvandning av gene-
tiskt modifierade organismer medfér negati-
va effekter for manniskors eller djurs hdlsa
eller for miljon.

Innan atgarder vidtas skall verksamhetsid-
karen ges tillfélle att bli hoérd, om det inte
finns sarskilda ské att inte hora honom.

Verksamhetsidkaren har rétt att fa tillgang
till méatningsresultaten och de évriga under-
sokningsresultaten.

318
Handrackning

Polis-, grénsbevaknings- och tullmyndighe-
terna skall vid behov ge genteknikndmnden
och tillsynsmyndigheterna handrackning for
tillsyn Over efterlevnaden av och for verkstél-
lighet av denna lag och med stéd av den ut-
fardade bestammel ser.

9 kap.
Sér skilda bestammelser
328
Offentlighet och sekretess

Betréffande offentlighet och sekretess i
fraga om handlingar som erhdllits eller upp-
réttats vid skotseln av uppgifter enligt denna
lag géller vad som foreskrivs i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet
(621/1999). Sekretessbelagda uppgifter ar
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inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) almanna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen for anvandningen
av genetiskt modifierade organismer samt
om anvandningens syfte och omfattning,
samt planerad anvandning och évervakning,

5) i fraga om innesluten anvandning klass
och isoleringsatgarder,

6) forfaranden och planer som & avsedda
for nbdsituationer,

7) riskbedomningen, eller

8) tillstandshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren skall ange vilka upp-
gifter han anser skall vara sekretessbelagda
Verksamhetsidkaren skall motivera sin asikt.
Nér genteknikndmnden léamnar ut uppgifter
beslutar ndmnden, efter att ha hort verksam-
hetsidkaren, vilka uppgifter som skall hdla
hemliga.

338
Utlamnande av sekretessbelagda uppgifter

Utdver vad som bestams i lagen om offent-
lighet i myndigheternas verksamhet far sida-
na sekretessbel agda uppgifter och handlingar
som tillkommit vid verkstélligheten av denna
lag lamnas ut till

1) de myndigheter som avses i 29 § for
verkstaligheten av dennalag,

2) experter som gentekniknamnden anlitar,
eller

3) &lagar-, polis-, gransbevaknings- eller
tullmyndigheter foér utredning av brott.

348
Aberopande av andra sikandes uppgifter

Verksamhetsidkaren kan i en anmélan eller
en ansokan enligt 4—6 kap. &beropa uppgif-
ter eller resultat som ingdr i anmalningar och
ansbkningar som ldmnats in av andra verk-
samhetsidkare, forutsait att dessa har givit
sitt skriftliga samtycke dartill i de fall dar
uppgifternainte ar offentliga.

358
Avgifter

Om storleken pa inspektions- och under-
sokningsavgifter som hor till tillsynen och
avgifter for behandlingen av anméalningar
och ansokningar enligt denna lag foreskrivs i
enlighet med lagen om grunderna fér avgifter
till staten (150/1992) genom férordning av
statsradet.

En tillsynsmyndighet och gentekniknamn-
den kan for egen del pa ansokan bevilja un-
dantag fran uttag av avgift, om avgiften skul-
le vara oskdlig pa grund av att den forsk-
ningsverksamhet eller anvandning som géller
de genetiskt modifierade organismerna ar
ringa eller av ndgon annan orsak. En avgift
kan helt eller delvis efterskénkas.

368
Skadestand

Vid ersittande av skada som asamkats mil-
jon genom verksamhet enligt denna lag till-
lampas lagen om ersdttning for miljdskador
(737/1994).

Vid ersdttande av skada som i denna lag
avsedd produkt som innehdler genetiskt mo-
difierade organismer har asamkat personer
eller sddan egendom for enskilt bruk eller en-
skild konsumtion som den skadelidande i hu-
vudsak anvander for detta andamal tillampas
produktansvarsiagen (694/1990).

Pa ersittande av skada som i denna lag av-
sedd verksamhet dsamkar tillampas skades-
tandslagen (412/1974). Verksamhetsidkaren
& skyldig att erséita sddan skada &en om
skadan inte har vallats uppsitligen eller av
vardsl 6shet.

Vad 1—3 mom. stadgar begrénsar inte den
skadelidandes rétt till erséttning pa grundval
av 6verenskommelse eller med stod av ndgon
annan lag én de som ndmnsi 1—3 mom.

36a8

Horande av allmanheten vid innesluten an-
vandning

Gentekniknamnden kan besluta att allméan-
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heten skall horas i vissa frégor som ror fore-
slagen inned uten anvandning.

Vid horande av alméanheten och utldamnan-
de av handlingar skall sekretesshestammel-
sernai 32 § beaktas.

36b8

Horande av allménheten vid avsiktlig utsétt-
ning i miljon for annat andamal &n utd ap-
pande pa marknaden

Genteknikndmnden skall hora alméanheten
om planerad avsiktlig utsdttning som sker for
annat andamal an utd dppande pa marknaden.
Gentekniknamnden skall offentliggéra mot-
tagandet av en sadan ansbkan atminstone i
den officiellatidningen.

| den officiellatidningen eller i ett annat in-
formationsmedel skall &minstone foljande
anges.

1) alménhetens rétt att ta del av de hand-
lingar som géller avsiktlig utsattning for an-
nat andamal &n uts dppande pa marknaden,

2) vid vilken myndighet och pa vilket sitt
majlighet att ta del av handlingarna har ord-
nats,

3) mojligheten att fa en kopia av ansok-
ningshandlingen,

4) till vilken myndighet skriftliga synpunk-
ter skall riktas, samt

5) 60-dagarsperioden for horandet och nar
dennatid gar ut.

Vid horande av alméanheten och utldmnan-
de av handlingar skall sekretesshestammel-
sernai 32 § beaktas.

378
Narmar e bestammel ser

Genom férordning av socia- och hélso-
vardsministeriet kan foreskrivas om tillamp-
ningen och genomfdrandet av Europeiska
gemenskapernas lagstiftning om genteknik
till de delar som behdrigheten inte tillkom-
mer nagon annan myndighet eller ndgot an-
nat organ.

Social- och hasovardsministeriet skall in-
nan en forordning av social- och hasovards-
ministeriet utfardas hora de ministerier som
saken gdller.

10 kap.
Pafoljder och andringssokande
388

Vite samt hot om tvangsutférande och avry-
tande

Anvander en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med dennalag
eller bestémmel ser som utférdats med stod av
den, kan gentekniknamnden &l &gga verksam-
hetsidkaren att géra anmélan eller ansbkan
vid vite eller under hot om att verksamheten
avbryts helt eller delvis.

Gentekniknamnden kan forstérka ett forbud
eller en foreskrift som har meddelats med
stéd av dennalag med vite eller hot om att en
atgard som lamnats ogjord utfors pa den for-
sumliges bekostnad.

| &renden som géller vite, hot om tvangsut-
forande eller hot om avbrott tillampas vites-
lagen (1113/1990)

44 8
Andringssokande

| beslut av statsradet och gentekniknamn-
den fér andring sbkas genom besvér i enlig-
het med forvaltningsprocess agen
(586/1996).

| bedut om bestammande av avgift enligt
35 § 1 mom. fér andring stkas s som fore-
skrivsi 11 b § lagen om grunderna for avgif-
ter till staten.

| beslut om uttag av avgift enligt 35 § 2
mom. fé&r andring sokas genom besvar hos
forvaltningsdomstolen i enlighet med for-
valtningsprocesslagen. | ett i detta moment
avsett beslut av forvatningsdomstolen far
andring inte sokas genom besvér.

44 a8

Yrkande pa réttelse av till synsmyndigheter -
nas beslut

Andring i en tillsynsmyndighets beslut far
inte sbkas genom besvar. | ett beslut som fat-
tats av en tillsynsmyndighet far réttel se sokas
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skriftligen hos genteknikndmnden inom 30
dagar frén delfdendet av beslutet. Pa delgiv-
ningen av bedutet tilldmpas vad som fore-
skrivs om delgivning i férvaltningsarenden.

Till de bedut som tillsynsmyndigheterna
meddelar skall fogas anvisning om hur &ren-
det kan foras till gentekniknamnden for be-
handling. | réttelseyrkandet skall namnet pa
och kontaktuppgifterna for den som framstal-
ler eller den som uppréttar yrkandet anges
liksom aven uppgifter om till vilka delar rét-
telse av beslutet sbks och grunderna for rét-
telseyrkandet.

Dennalagtréder i kraft den 200 .
Pa behandlingen av ansdkningar enligt 4, 5

och 6 kap. som & anhadngiga nar denna lag
tréder i kraft tilldmpas bestdmmelserna i
dennalag.

Bestammelsernai 21 d, 21 eoch 21 f §i
denna lag tillampas inte pa fornyelse av s&
dana tillstdnd som beviljats fére den 17 no-
vember 2002, om ansokan om fornyat till-
stand lamnas in fore den 17 oktober 2006.

Lagens 8 § 2 mom. trader i kraft den 31 de-
cember 2004 i fraga om produkter och den
31 december 2008 i fraga om avsiktlig ut-
séttning i miljon for annat ahdamal an ut-
sldppande pa marknaden.

tgérder som verkstéligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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Lag

om andring av 34 kap. 4 § och 44 kap. 9 § strafflagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 34 kap. 4 § 1 mom. 5 punkten och
44 kap. 9 §, sidana de lyder i lag 400/2002, som féljer:

34 kap.
Om allmanfarliga brott
48

Aventyrande av andras hélsa

5) i strid med gentekniklagen (377/1995)
bedriver verksamhet med innesluten anvand-
ning av genetiskt modifierade organismer el-
ler avsiktligt sétter ut genetiskt modifierade
organismer i miljon,

Sa att gérningen & &gnad att orsaka allmén
fara for liv eller hdlsa, skall for &ventyrande
av andras hélsa domas till fangelse i minst
fyramanader och hogst fyra ar.

44 kap.

Om brott som aventyrar andras hélsa och
saker het

9§
Genteknikbrott

Den som i strid med gentekniklagen eller
bestammelser eller allménna eller sérskilda
foreskrifter eller forbud som utfardats med
stod av den uppsatligen eller av grov oakt-
samhet

1) bedriver verksamhet med innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer eller avsiktligt sdtter ut genetiskt modifi-
erade organismer i miljon,
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2) tar i bruk en lokal som &r avsedd for an-
vandning av genetiskt modifierade organis-
mer,

3) forsummar den skyldighet att gora en
riskbeddmning, den aktsamhetsplikt, den
skyldighet att hdlla sig underréttad, den skyl-
dighet att uppdatera handlingar, den skyldig-
het att fora bok eller den dvervakningsskyl-
dighet som dligger verksamhetsidkaren,

4) forsummar skyldigheten att gdra en
anmélan dler ansbkan om inledande av an-
vandning av genetiskt modifierade organis-

Helsingfors den 2 april 2004

mer, att gora en ansdkan om avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i
miljon, att rapportera resultat, att underrétta
om ny information eller att underrdtta om
olyckor och tillbud

S att gérningen &r agnad att orsaka fara for
nagon annans liv eller hdlsa skall, om inte
strangare straff for garningen bestams nagon
annanstans i lag, for genteknikbrott démas
till boter eller fangelsei hogst ett ar.

Dennalag trader i kraft den 200 .

Republikens President

TARJA HALONEN

Omsorgsminister Liisa Hyssala
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Bilaga
Parall€elltexter

Lag
om andring av gentekniklagen

| enlighet med riksdagens beslut

upphavs i gentekniklagen av den 17 mars 1995 (377/1995) 7, 12, 23 och 25 § samt 38 § 4
mom.,

andras 1—6 §, rubriken for 3 kap., 8—11 §, den finska sprakdrakten i rubriken for 4 kap.,
13, 14, 14 a, 15 och 16 §, rubriken for 5 kap., 17—19 §, den finska sprakdrakten rubriken for
6 kap., 20—22 och 24 §, rubriken for 8 kap., 26—28 §, den finska prakdrakteni 29 § 1 mom.,
31—36 §, 36 aoch 37 §, 38 § 1 mom. och 44 §,

av dessa lagrum 3, 8, 17—20, 27 och 37 § sadana de lyder delvis andrade i lag 490/200,
samt 10, 13, 14, 14 a, 15 och 16 § samt 36 a § sddana de lyder i namnda lag 490/2000, samt

fogastill lagegnnya5a—5h,8a,94a 14 b, 14c, 16 a—16d, 184 18 b, 194,19 b, 20 a,
21 a—21f, 2443, 264,26 b, 36 b och 44 a § som foljer:

Gallande lydelse Foredagen lydelse

1 kap.
Syfte, tillampningsomr ade och definitioner
18 18
Lagens syfte Lagens syfte

Syftet med dennalag ar att

1) framja en sdker och etiskt forsvarbar
anvandning och utveckling av gentekniken
samt

2) forebygga och avvérja de olédgenheter
for manniskors hdsa, djur, egendom och
milj6 som anvandningen av genetiskt modi-
fierade organismer kan medfora.

28
Lagens tillampningsomrade

Denna lag gédller anvandning, framstall-
ning, import, férsajning och annat utslép-
pande pa marknaden av genetiskt modifie-
rade organismer och produkter som inne-
hdller sadana. Lagen tillampas ocksa pa
ibruktagande av anldggningar och lokaler

Syftet med dennalag ar att

1) framja en sdker och etiskt forsvarbar
anvandning och utveckling av gentekniken i
enlighet med forsiktighetsprincipen samt

2) skydda manniskors och djurs halsa och
miljén vid innesluten anvandning eller av-
siktlig utsattning i miljén av genetiskt modi-
fierade organismer.

28
Lagens tillampningsomrade

Denna lag géller innesluten anvandning
och avsiktlig utsattning i miljon av genetiskt
modifierade organismer. Lagen tillampas
ocksa pa ibruktagande av anléggningar och
lokaler for hantering av genetiskt modifie-
rade organismer och pa deras verksamhet.
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Gallande lyddlse

for hantering av genetiskt modifierade or-
ganismer och pa deras verksamhet.

Utan hinder av denna lag tillampas vad
som i nagon annan lag stadgas om fram-
stallning och utsl&ppande pa marknaden av
produkter samt om hélsovard, arbetarskydd,
djurskydd och miljovéard. Lagens 4—6 kap.
tillampas inte pa transport av genetiskt mo-
difierade organismer pa landsvég, pa jarn-
vag eller inre vattenvag, till havs eller med
flyg.

Denna lag géller inte organismer som har
erhdllits med vissa metoder for genetiska
forandringar vilka pa vedertaget sitt har an-
vantsi ett antal tilldmpningar och vilka un-
der en langre tid inte har visat sig medféra
sakerhetsproblem.

Denna lag géller inte modifiering av
manniskans genetiska material med hjalp
av genteknik.

38
Definitioner

| dennalag avses med
1) organism en biologisk enhet som kan
foroka sig eller 6verfora genetiskt material,

2) genetiskt modifierad organism en or-
ganism vars genetiska material har modifie-
rats pa ett sddant sitt som inte intraffar na-
turligt vid parning eller naturlig rekombina-
tion,

Foredagen lydelse

Utan hinder av denna lag tillampas vad
som i annan lagstiftning bestdms om fram-
stédllning och utsldppande Pé’l marknaden av
produkter samt om hélsovard, arbetarskydd,
djurskydd och miljéskydd. Lagens 4—6
kap. tillampas inte pa transport av genetiskt
modifierade organismer pa landsvdg, pa
jarnvég eller inre vattenvag, till havs eller
med flyg.

Denna lag géller inte organismer som har
erhdllits med vissa metoder for genetiska
forandringar vilka pa vedertaget st har an-
vants i ett antal tilldmpningar och vilka un-
der en langre tid inte har visat sig medféra
sakerhetsproblem. Bestammelserna om ge-
netiskt modifierade organismer i denna lag
tillampas inte heller pa sadana organismer
vilka enligt allmént vedertagna utvarde-
ringsgrunder har konstaterats vara sakra
for manniskors och djurs halsa och fér mil-
jon. Narmare bestammelser om sadana sak-
ra organismer och de grunder som skall
tillampas vid beddmningen av deras saker-
het utfardas genom forordning av social-
och hélsovardsministeriet enligt vad som
bestdms i Europeiska gemenskapens lag-
stiftning om genteknik.

38
Definitioner

| dennalag avses med

1) organism en biologisk enhet, med un-
dantag foér manniskor, som kan fordka sig
eller dverfdra genetiskt material,

2) mikroorganism varje mikrobiologisk
enhet, cellulér eler icke-cellular, som kan
foroka sig eller overfora genetiskt material,
inbegripet virus, viroider och cellkulturer
av djur och vaxter samt cell- och vavnads-
kulturer av humant ursprung,

3) genetiskt modifierad organism en or-
ganism vars genetiska material har modifie-
rats pa ett sddant sitt som inte intraffar na-
turligt genom parning eller naturlig rekom-
bination,
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Gallande lyddlse

3) innesluten anvandning varje verksam-
het d&r organismer modifieras genetiskt el-
ler d&r man odlar, forvarar, forflyttar, de-
struerar, gor sig kvitt eller pa annat sétt an-
vander genetiskt modifierade organismer
och déar specifika isoleringsatgarder vidtas
for att begrénsa dessa organismers kontakt
med almanheten och miljon och for att
astadkomma en hdg grad av sikerhet for
allménheten och miljén,

4) avsiktlig utsattning i miljon for forsk-
nings- och utvecklingséndamal och for an-
nat andamal an utsdppande pa marknaden
(forsknings- och utvecklingsforsok) en un-
dersokning dér den effekt genetiskt modifi-
erade organismer eller produkter som inne-
haller sddana har pad manniskan och miljon
undersdks genom att en genetiskt modifie-
rad organism infoérs i miljon utan at man
anvander fysiska hinder eler en kombina-
tion av fysiska och kemiska eller biologiska
hinder,

5) uts appande pa marknaden import, for-
sdljning och annat dérmed jamforbart for-
stagangsuts dppande pa Europeiska ekono-
miska samarbetsomradets marknad av gene-
tiskt modifierade organismer eller produkter
som innehdller sadana,

6) verksamhetsidkare den som anvander
genetiskt modifierade organismer eller &r
ansvarig for innesuten anvéandning av dem
eller for avsikilig utsditning av genetiskt
modifierade organismer i miljon for forsk-
ningsoch utvecklingsandama eller for ut-
sldppande av sddana pa marknaden,

7) anmélan i denna lag avsedda handling-
ar som lamnas till gentekniknamnden,

8) anmélare en fysisk eler juridisk per-
son som ansvarar for i denna lag avsedda
handlingars innehdll och riktighet och for
att handlingarna 6verléamnas till myndighe-
ten,

9) konsekvensbeddmning en utvardering

Foredagen lydelse

4) genetiskt modifierad mikroorganism en
mikroorganism vars genetiska material har
modifierats pa ett sitt sominte intraffar na-
turligt genom parning eller naturlig rekom-
bination,

5) inneduten anvandning varje verksam-
het dar ndgon modifierar organismer gene-
tiskt eller odlar, férvarar, transporterar, de-
struerar, bortskaffar eller pa annat sét an-
vander genetiskt modifierade organismer
och déar specifika isoleringsatgarder vidtas
for att begrénsa dessa organismers kontakt
med almanheten och miljon och for att
astadkomma en hdg grad av sikerhet for
allménheten och miljén,

6) avsiktlig utsattning inférande av gene-
tiskt modifierade organismer i miljén utan
anvandning av specifika isoleringsatgarder
for begrénsning av deras kontakt med all-
méanheten och miljon eler for astadkom-
mande av en hoég grad av sakerhet for all-
manheten och miljon; som avsiktlig utsatt-
ning betraktas ocksa utdappande av gene-
tiskt modifierade organismer pa marknaden
samt utsdttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon for varje annat anda-
mal;

7) slappa ut pa marknaden att mot betal -
ning eller gratis géra en produkt tillganglig
for tredje man; som utsldppande pa mark-
naden betraktas inte dverlamnande av ge-
netiskt modifierade organismer for inneslu-
ten anvandning eller avsiktlig utsattning i
miljon for annat andamal an utdappande
pa marknaden;

8) verksamhetsidkare en fysisk eller juri-
disk person som ansvarar for innesluten
anvandning av genetiskt modifierade orga-
nismer eller som ansvarar for avsiktlig ut-
sattning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljén och som ansvarar for i denna
lag avsedda handlingars innehdll och rik-
tighet och for att handlingarna lamnas in
till myndigheterna,

9) anmélan i denna lag avsedda handling-
ar som lamnasin till genteknikndmnden och
om vilka gentekniknamnden inte fattar na-
got tillstansbed ut,

10) ansbkan i denna lag avsedda hand-
lingar som lamnas in till gentekniknamnden
och om vilka genteknikndmnden fattar ett
till standsbesiut,
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Gallande lyddlse

av de konsekvenser som utséttning av en
genetiskt modifierad organism i miljon eller
utddppande pa marknaden av produkter
som innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer kan medfora for manniskors hélsa
och for miljon,

10) riskbeddmning en utvérdering av de
risker som innesluten anvéndning av gene-
tiskt modifierade organismer kan medftra
for manniskors halsa och fér miljon.

Narmare bestdmmelser om organismer
som avsesi 1 mom. 1 punkten samt om me-
toder som betraktas som i 1 mom. 2 punk-
ten avsedd genetisk modifieringsmetod kan
utfardas genom forordning av statsradet.

Bestammelserna om genetiskt modifiera-
de organismer tillampas inte pa sadana or-
ganismer for inneduten anvandning vilka
har konstaterats vara trygga for manni-
skors hdlsa och for miljon. Narmare be-
stdammelser om dessa organismer och be-
démnings grunder utféardas genom férord-
ning av social- och halsovardsministeriet.

Foredagen lydelse

11) riskbeddémning en utvardering av de
risker for méanniskors och djurs hdlsa och
for miljon, direkta eller indirekta, omede-
bara dler fordréjda, som anvandning av
genetiskt modifierade organismer kan inne-
bara,

12) produkt ett preparat som bestar av el-
ler innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer och som slapps ut
pa marknaden.

Genom forordning av statsradet fore-
skrivs ndrmare om metoder och tekniker
som anses vara sadan modifiering som av-
ses i 1 mom. 3 och 4 punkten. Genom for-
ordning av social- och héalsovardsministeri-
et foreskrivs narmare om malen for och det
praktiska genomforandet av riskbedtm-
ningen.

2 kap.
Myndigheter

48
Syrning och évervakning

Social- och halsovardsministeriet styr och
overvakar allméant och sarskilt i hélsofragor
efterlevnaden av denna lag och de stadgan-
den och bestdmmelser som utférdas med
stod av den. Miljoministeriet styr och 6ver-
vakar efterlevnaden av denna lag och de
med stdd av den utfardade stadgandena och
bestammelserna i syfte att forebygga och
avvérja sadana olagenheter for miljon som

48
Syrning och tillsyn

Social- och hélsovardsministeriet styr och
leder tillsynen over efterlevnaden av denna
lag och med stdd av den utfardade bestam-
melser allmant och sarskilt i fragor som
galler manniskors hélsa.

Miljoministeriet styr och leder tillsynen
Over efterlevnaden av denna lag och med
stod av den utfardade bestammelser nér det
galler forebyggande och awarjande av <a-

59
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Gallande lyddlse

anvandningen av genetiskt modifierade or-
ganismer medfor.

58
Gentekniknamnden

Uppgifter enligt denna lag utférs av gen-
tekniknamnden sa som stadgas nedan.

Namnden tillsitts av statsradet pa fram-
stalning av social- och hésovardsministe-
riet for fem & i sander. Namnden &r verk-
sam i andlutning till social- och hélso-
vardsministeriet. Namndens medlemmar
skall foretrada de forvaltningsomraden som
ar viktigast med tanke pa anvandningen av
genteknik samt etisk expertis. Om namn-
dens sammanséttning samt om behandling-
en av denden i ndmnden stadgas genom
forordning.

| frdga om ordféranden fér namnden och
dess eventuella sektioner, vice ordféranden
samt de 6vriga medlemmarna och supplean-
terna tilldmpas vad 40 kap. strafflagen stad-
gar om tjansteman.

Foredagen lydelse

dana negativa effekter for miljon som an-
vandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer medfor.

Vidare styr och leder jord- och skogs
bruksministeriet tillsynen Over efterlevna-
den av denna lag och med stéd av den ut-
fardade bestammelser i fragor som géller
genetiskt modifierade organismer inom om-
rédet for jord- och skogsbruk samt fiskeri-
och vilthushallning.

58
Gentekniknamnden

For uppgifter enligt denna lag tillsatter
statsradet pa framstallning av social- och
héalsovardsministeriet en gentekniknamnd
for fem ar i sander. Statsradet forordnar
ordférande och vice ordférande for namn-
den. Vidare forordnar statsradet hogst fem
andra medlemmar och en personlig ersitta-
re for var och en av dem. Namnden finns i
anslutning till social- och hélsovardsmini-
steriet.

Namndens medlemmar <kall foretrada
atminstone handels- och industriministeriet,
jord- och skogsbruksministeriet, social- och
halsovardsministeriet och miljoministeriet.
I namnden skall ocksa finnas foretradare
for etisk expertis.

Om en medlem eller ersittare avgar eller
avlider under mandatperioden skall social-
och hélsovardsministeriet, pa fordag av
samma myndighet, organisation eller of-
fentligrattsiga inrattning som hade fére-
dagit honom eller henne, forordna en nyt
mediem eller erséttare for den aterstaende
mandatperioden.

5a8
Genteknikndmndens uppgifter

Genteknikndmnden leder och samordnar
tillsynen Gver efterlevnaden av denna lag.

Utbver vad somi dvrigt féreskrivsi denna
lag om genteknikndmndens uppgifter, skall
gentekniknamnden

1) vara behorig myndighet enligt radets
direktiv 90/219/EEG om innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade mikro-
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organismer, nedan direktivet om inneduten
anvanding,

2) vara behorig myndighet enligt Euro-
paparlamentets och radets direktiv
2001/18/EG om avsiktlig utsattning av ge-
netiskt modifierade organismer i miljén och
om upphdvande av radets direktiv
90/220/EEG, nedan direktivet om avsiktligt
utsattning,

3) vara behorig myndighet enligt Euro-
papar|lamentets och radets férordning (EG)
nr 1946/2003 om gransoverskridande for-
flyttning av genetiskt modifierade organis-
mer och enligt Cartagenaprotokollet om bi-
osakerteh, samt

4) bereda utlatanden som skall ges till
andra inhemska myndigheter och interna-
tionella myndigheter.

5bs§

Gentekniknamndens besl utforhet och be-
handlingen av drenden i ndmnden

Genteknikndmnden sammankallas av
namndens ordférande eller, vid forhinder
for ordfdranden, av vice ordforanden, €ller,
om bagge ar forhindrade, av genteknik-
namndens general sekreterare.

Genteknikndmnden ar bedutfér nar mo-
tesordféranden och minst tre andra med-
lemmar &r narvarande. Genteknikndmndens
ordférande dler vice ordférande tjanstgor
som motesor dférande.

Som namndens beslut galler den mening
som flertalet har understétt. Vid lika roste-
tal géller som beslut den mening som mo-
tesordféranden bitrader.

Namndens bedut undertecknas av motes-
ordféranden och kontrasigneras av fére-
draganden.

5c8
Tillsattande av sektioner
Gentekniknamnden kan tillsatta sektioner.
Namnden utser inom sig ordféranden for en

sektion. En sektion kan &ven ha medlemmar
som inte hor till namnden.
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Foredagen lydelse
5d8§

Avgorandet av arenden

Gentekniknamnden avgor arenden pa fo-
redragning av namndens generalsekretera-
re eller en av ndmnden utsedd foredragan-
de. Genteknikndmnden kan utse ett behov-
ligt antal personer med lamplig hogre hdg-
skoleexamen och god fortrogenhet med
genteknik till foredragande for visstid.

5e8§
Sraffrattdigt tjansteansvar

Pa namndens ordforande, medlemmar,
ersittare sanmt foredragande tillampas be-
stammelserna om straffréttdigt tjanstean-
svar nar de utfor sadana uppgifter som av-
sesi denna lag.

5f8§
Namndens sekretariat

Genteknikndmnden har en generalsekre-
terare med uppgiften som huvudsyssla, som
social- och halsovardsministeriet utnamner
for hogst fem ar i siander. Dessutom har
ndmnden annan personal som social- och
hal sovardsministeriet utnamner.

Behorighetsvillkor fOr generalsekretera-
ren ar lamplig hégre hégskoleexamen, god
fortrogenhet med genteknik samt fortrogen-
het med forvaltningsuppgifter och gentek-
niknamndens ver ksamhetsomr ade.

508
Tillsynsmyndigheter

Tillsynsmyndigheter enligt denna lag &r
Social- och halsovardens produkttillsyns-
central, Finlands miljécentral och Kon-
trollcentralen for vaxtproduktion.

Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag
och med stéd av den utfardade bestammel-
ser och bedut utdvas av tillsynsmyndighe-
ternas inspektorer.

En inspektdr som utses av en tillsynsmyn-
dighet skall ha god sakkunskap i genteknik
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och den férmaga och skicklighet som upp-
gifterna kraver.

P& inspektorernas verksamhet tillampas
vad som sarskilt foreskrivs om jav for myn-
dighet samt vad som sérskilt foreskrivs om
en myndighets skyldighet att i forvaltnings-
arenden ordna tolkning eller skaffa Gver-
séttning. Pa réttelse av fel i inspektionspro-
tokoll tillampas de bestdmmelser som skall
iakttas i forvaltningsérenden vid rattelse av
fel i bedlut.

Narmare bestdmmelser om inspektioner
och inspektionsprotokoll utféardas genom
forordning av social- och halsovardsmini-
steriet.

5h8§
Tillsynsmyndigheter nas uppgifter

Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central for ett genteknikregister enligt vad
som féreskrivsi dennalag.

Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central Overvakar innesluten anvandning
och, nar det géller halsofragor, avsiktlig ut-
séttning i miljon av genetiskt modifierade
organismer. Finlands miljocentral Gverva-
kar nar det galler miljofragor avsiktlig ut-
sattning i miljon av genetiskt modifierade
organismer. Inom omradet for jord- och
skogsbruk overvakar Kontrollcentralen for
vaxtproduktion avsiktlig utsattning av gene-
tiskt modifierade organismer i miljon.

Tillsynsmyndigheterna

1) utbvar dessutom fér egen del i enlighet
med 7 och 8 kap. tillsyn 6ver anvandningen
av genetiskt modifierade organismer,

2) kan vid behov av verksamhetsidkare
begéra ytterligare utredningar som ar vik-
tiga for kontrollen, och

3) skoter de 6vriga uppgifter som fore-
skrivs eller bestdms for dem.

Genteknikndmnden bestdmmer vid behov
vilken tillsynsmyndighet som &r behérig i
ett enskilt fall.
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68

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar

Statliga myndigheter och forskningsanstal-
ter & skyldiga att |amna utldtanden till gen-
tekniknamnden och att &veni ovrigt verka
som sakkunnigmyndigheter och sakkunnig-
inréttningar inom gentekniken sa som stad-
gas narmare genom fdérordning.

78
I nspektorer

Tillsynen Over efterlevnaden av denna lag
och med stéd av den utfardade stadganden
och bestdmmelser samt beslut utdvas, ut-
Over vad 4 och 5 § stadgar, av de inspekto-
rer som gentekniknamnden forordnar, sa
som stadgas narmare genom férordning.
Inspektdrerna verkar under tjansteansvar
och pa dem tillampas vad denna lag stad-
gar om myndigheter.

I inspektorernas verksamhet foljs 10 och
11 samt 22—28 § lagen om forvaltningsfor -
farande (598/82). Om tillampningen av
andra stadganden i lagen om férvaltnings-
forfarande stadgas vid behov genom for-
ordning.

Foredagen lydelse

68

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet ar skyl-
diga att avge utldtanden till genteknik-
namnden och &aven i 6vrigt tillhandahélla
sakkunskap i genteknik.

Sakkunnigmyndigheter och sakkunnigin-
rattningar inom genteknikomradet &r inom
respektive verksamhetsomrade Livsmedels-
verket, Forskningsanstalten for veterinar-
medicin och livsmedel, Folkhal soinstitutet,
Kontrollcentralen for vaxtproduktion, La-
kemedelsverket, Forskningscentralen for
jordbruk och  livsmedelsekonomi, Skogs-
forskningsingtitutet, Social- och hélsovar-
dens produkttillsynscentral, Finlands milj6-
central, Institutet for arbetshygien, Satens
tekniska forskningscentral och Vilt- och fis-
keriforskningsinstitutet.

Genteknikndmnden kan vid behov anlita
ocksd andra sakkunnigmyndigheter och
sakkunniginréttningar an de som namnsi 2
mom.

(upphéavs)
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3 kap.

Verksamhetsidkarnas allméanna skyldig-
heter

8§
Aktsamhetsplikt

N&r en verksamhetsidkare anvander eller
framstéller genetiskt modifierade organis-
mer, sétter ut sadana i miljon eller dapper
ut dem pa marknaden eler idkar Ovrig
verksamhet enligt denna lag skall han iaktta
sadan aktsamhet och forsiktighet som an-
vandningens omfattning och farlighet forut-
sétter. | syfte att forebygga olégenheter for
hélsan och miljon skall verksamhetsidkaren
i forvég beddma de risker som &r forknip-
pade med anvandningen av genetiskt modi-
fierade organismer.

Vid inneduten anvandning av genetiskt
modifierade organismer och vid riskbe-
démning som géller denna anvandning skall
verksamhetsidkaren tilldmpa nyaste veten-
skapliga och tekniska ron betraffande ol&-
genheter for hdlsan och miljon och hanter-
ingen av dem. Motsvarande ron skall till-
lampas vid forsknings- och utvecklingsfor-
sok samt vid utvardering av konsekvenser-
naav att produkter sldpps ut pa marknaden.

Verksamhetsidkaren skall iaktta &nda-
malsenliga arbetssitt samt bestammelserna
om skydd i arbetet och arbetshygien. Vid
anvandningen av genetiskt modifierade
ryggradsdjur  iakttas  djurskyddslagen
(247/1996) och med stdd av den utférdade
bestammel ser.

Verksamhetsidkaren skall iaktta &nda-
malsenliga arbetssitt och stadgandena om
skydd i arbete och arbetshygien.

Genteknikndmnden kan meddela anvis-
ningar om fullgérande av aktsamhetsplik-
ten.

Foredagen lydelse

3 kap.
Allméanna skyldigheter
88
Riskbeddmning

| syfte att férebygga negativa effekter for
hélsan och miljén skall verksamhetsidkaren
gora en riskbeddémning vid innesluten an-
vandning eller avsiktlig utsattning i miljon
av genetiskt modifierade organismer.

Vid riskbeddmningen skall sdkerstéllas
att det gors en bedémning av de potentiella
negativa effekter pa manniskors och djurs
héalsa och pa miljon vilka direkt eller indi-
rekt kan orsakas av genoverforing fran ge-
netiskt modifierade organismer till andra
organismer.

Anvandningen av sddana antibiotikaresis-
tenta markérgener som kan ha negativa ef-
fekter pA manniskors eler djurs halsa eler
pa miljon ar forbjuden vid avsiktlig utsatt-
ning av genetiskt modifierade organismer i
miljon.

Narmare bestammelser om anvandningen
av skadliga antibiotikaresistenta markorge-
ner utfardas genom foérordning av social-
och halsovardsministeriet.

8a8g
Aktsamhetsplikt
Vid anvandning av genetiskt modifierade

organismer skall sadan aktsamhet och for-
siktighet som situationen kraver iakttas.
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0§
Skyldighet att halla sig underrattad

Verksamhetsidkaren skall i syfte att han-
tera och forhindra menliga konsekvenser
for manniskors hélsa och for miljon inh&m-
ta sadana uppgifter om egenskaperna hos de
genetiskt modifierade organismer som han
anvander, framstédller, importerar eller d&p-
per ut pa marknaden och om deras konse-
kvenser for hdsan och miljon som rimligen
& tillgangliga och utifran vilka han pa be-
horigt sétt kan fullgora de skyldigheter som
alaggs honom med stod av dennalag.

108
Skyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok Over
riskbedémning och anvandning som géaller
genetiskt modifierade organismer samt Gver
forsknings- och utvecklingsforsok med sa-
dana. Uppgifterna skall 1amnas till gentek-
niknamnden pa begaran eller i samband
med anmalningar enligt 4 och 5 kap.

Nérmare bestammelser om skyldigheten
att fora bok kan utférdas genom forordning
av socia- och hélsovardsministeriet.

Genteknikndmnden kan vid behov medde-
la anvisningar om bokféringen av uppgifter.

Foredagen lydelse

0§
Skyldighet att halla sig underrattad

Verksamhetsidkaren skall inhamta sadana
uppgifter om egenskaperna hos geneti skt
modifierade organismer och deras konse-
kvenser for hélsan och miljon som rimligen
ar tillgangliga och utifran vilka det &r moj-
ligt att fullgora alla skyldigheter enligt
denna lag och bestdmmelser som utfardats
med stod av den.

9a8g
Skyldighet att uppdatera handlingar

Verksamhetsidkaren skall underrétta gen-
tekniknamnden om sadana andringar i an-
dutning till inneduten anvandning och av-
siktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer som galler person- och kon-
taktuppgifterna for verksamhetsidkaren €l-
ler ansvariga personer. Dessutom skall
genteknikndmnden underrattas om inneslu-
ten anvandning upphor helt och hallet.

108
Kkyldighet att fora bok

Verksamhetsidkaren skall fora bok Over
riskbeddmning och innesluten anvéndning
av genetiskt modifierade organismer. Upp-
gifterna skall pa begéran lamnas till gentek-
niknamnden.

Né&rmare bestémmelser om vad skyldighe-
ten att fora bok innebar utfardas genom
forordning av social- och halsovardsmini-
steriet.
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118
Anmalan om ny information

Verksamhetsidkaren skall utan dréjsmal
underrdtta gentekniknamnden i féljande
fall:

1) verksamhetsidkaren far kannedom om
ny information som patagligt paverkar kon-
sekvensbeddmningen enligt denna lag om
de konsekvenser for hadlsan och miljén som
genetiskt modifierade organismer eller pro-
dukter som innehdller sddana har,

2) forandring av den inneslutna anvand-
ningen eller anvandningsférhalandena for-
andras,

3) férandring av den genetiskt modifiera-
de organismens kategori och

4) foréndring av forsknings- och utveck-
lingsforsoket eller forsoksforhalandena.

Narmare foreskrifter angdende anmélan
om ny information meddelas genom beslut
av social- och hasovardsministeriet. Gen-
teknikndmnden kan vid behov meddela an-
visningar om komplettering av en anméalan
som avsesi 3 § 1 mom. 7 punkten.

128
Olyckor

Verksamhetsidkaren skall omedelbart un-
derréatta gentekniknamnden om alla olyckor
och tillbud som har lett eller skulle ha kun-
nat leda till utdépp av en genetiskt modifie-
rad organism ur inneduten anvandning el-
ler under pagaende forsknings- och utveck-
lingsforsok samt som kan eller skulle ha
kunnat medféra risk for manniskors halsa
eler for miljon.

Social- och hélsovardsministeriet skall se
till att de stater som kan paverkas av en
olycka omedelbart underrattas om olyckan.

Foredagen lydelse
118
Overvakningsskyldighet

Nar tillstand for avsiktlig utséttning i mil-
jon har beviljats, skall verksamhetsidkaren
se till att Gvervakning och rapportering ut-
fors enligt de villkor som tillstandet har
forenats med. Bestammelser om innehdllet i
tillstandet finnsi 18 §och 21 a 8.

Overvakningsskyldigheten fullgors genom
iakttagande av en 6vervakningsplan. Detal-
jerade bestdmmelser om uppréttandet av
Overvakningsplanen utférdas genom fér-
ordning av social- och halsovardsministeri-
et.

(upphéavs)
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4 kap

Innesluten anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer

13§
Klassificering av anvandning

Innesluten anvéandning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer och genetiskt mo-
difierade cdlkulturer av vaxter och djur in-
delas enligt den riskbeddmning som avses i
3 § 1 mom. 10 punkten i fyra klasser. An-
vandningsklasserna och de isol eringsnivaer
som med stod av dem bestdms for skyddan-
de av manniskors hdlsa och miljon indelas
som foljer:

1) verksamhet enligt klass 1 & inte for-
bunden med nagon risk eler & forbunden
med en synnerligen obetydlig risk, varvid
isoleringsniva 1 ar tillracklig,

2) verksamhet enligt klass 2 ar férbunden
med en obetydlig risk, varvid isoleringsniva
2 ar tillracklig,

3) verksamhet enligt klass 3 & forbunden
med en méttlig risk, varvid isoleringsniva 3
ar tillracklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 ar férbunden
med en stor risk, varvid isoleringsniva 4
fordras.

Foredagen lydelse

4 kap.

Innesluten anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer

138§
Klassificering av anvandning

Innesluten anvéandning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer indelas utifrén
riskbedomningen i fyra klasser. Anvand-
ningsklasserna och de isoleringsnivaer som
bestams pa basis av dem for att skydda
manniskors och djurs hdsa och miljon in-
delas enligt foljande:

1) verksamhet enligt klass 1 & inte for-
bunden med nagon risk eler & forbunden
med en forsumbar risk, varvid isoleringsni-
val ér tillracklig,

2) verksamhet enligt klass 2 & férbunden
med en lag risk, varvid isoleringsniva 2 &
tillracklig,

3) verksamhet enligt klass 3 &r forbunden
med en méttlig risk, varvid isoleringsniva 3
ar tillracklig, samt

4) verksamhet enligt klass 4 ar férbunden
med en hog risk, varvid isoleringsniva 4
fordras.

Verksamhetsidkaren skall foreta klassifi-

cering enligt 1 mom. (klassificering av in-
nesluten anvéandning). De isoleringsatgarder
och andra skyddsdtgarder som skall iakttas i
verksamheten bestams enligt isoleringsni-
van. | enskilda fall & det mojligt att med
tillstand av gentekniknamnden avvika fran
:jsolenng%tgarder och andra skyddsatgar-
er

Ar det inte klart vilken klass som &r lamp-
lig for den planerade inneslutna anvand-
ningen, skall strangare isolerings- och
skyddsdtgarder tillampas till dess gentek-
nikndmnden med stod av tillracklig doku-
mentation har godkant inforandet av lindri-
gare atgarder.

Social- och hélsovardsministeriet kan ge-
nom forordning bestdmma n&rmare om
riskbeddmning som gédler innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade orga-
nismer samt om klassificering av den inne-

Genom férordning av social- och héalso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om
klassificeringen av innesluten anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer,
isoleringsnivaerna och till dem horande
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slutna anvandningen, isoleringsnivéer och
till dem horande isoleringsatgarder och and-
ra skyddsdtgéarder samt om raddningsplaner
och de sékerhetsétgéarder som skall vidtas.

Nérmare bestdmmelser om riskbeddm-
ning som géller innesuten anvandning av
genetiskt modifierade vaxter och djur, klas-
sificering av den inneslutna anvandningen
samt om isoleringsnivaer och till dem ho-
rande isoleringsatgarder och andra skydds-
atgarder kan utfardas genom forordning av
socialoch halsovardsministeriet.

Genteknikndmnden kan vid behov medde-
la anvisningar om riskbedémning och klas-
sificering av innesluten anvandning samt
om isoleringsnivaer och till dem horande
isoleringsatgarder och andra skyddsatgar-
der.

148

Anmélan av lokaler avsedda fér anvand-
ning av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anmé-
lan till genteknikndmnden om lokaler som
& avsedda for innesluten anvéndning av
genetiskt modifierade organismer.

| anmélningen om lokalerna, som skall
gobras innan lokalernatas i bruk, skall lam-
nas uppgifter bland annat om klassen av in-
nesluten anvandning, om anléggningen eller
en del av den och om den persona som an-
svarar for anvandning, évervakning och sa-
kerhet samt om avfallshantering.

Bestammelser om det néarmare innehdllet i
anmalningarna utfardas genom forordning
av statsradet. Social- och hésovardsmini-
steriet kan genom férordning bestdmma
narmare om anmalningsforfarandet och om
detaljinnehdllet i de handlingar som har till
anmalningarna. Genteknikndmnden kan vid
behov meddela anvisningar om anmélan
och om de utredningar som hanfor sig till
anmalan.

Foredagen lydelse

isoleringsatgarder och andra skyddsatgéar-
der samt om raddningsplaner och de saker-
hetsdtgarder som skall tillampas.

Betraffande inneduten anvandning av ge-
netiskt modifierade vaxter och djur fére-
skrivs genom forordning av social- och hal-
sovardsministeriet narmare om klassifice-
ring av den inneslutna anvandningen samt
isoleringsnivaer och till dem hérande isole-
ringsatgarder och andra skyddsatgarder.

148

Anméalan omlokal avsedd for anvandning
av genetiskt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anmé-
lan till gentekniknamnden om lokal som &r
avsedd for innesluten anvéandning av gene-
tiskt modifierade organismer.

| anmdlan skall lamnas uppgifter om
verksamhetsidkaren och lokalen, om den
inned utna anvandningen av genetiskt modi-
fierade organismer och klassen av innesu-
ten anvandning, om de som ar ansvariga
for 6vervakning och sikerhet samt om av-
fallshanteringen. Anmalan skall ocksa in-
nehdlla ett sammandrag av riskbedémning-
en.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om in-
nehdllet i anmélan och om anmalningsfor -
farandet.
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14 a8

Anméalan ominledande av anvandning av
geneti skt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gdra anmalan
till genteknikndmnden om planerat inledan-
de av innesluten anvandning av genetiskt
modifierade mikroorganismer som hor till
dei 13 8 1 mom. avsedda klasserna 2—4.

| en anmalan om inledande av anvandning
av genetiskt modifierade mikroorganismer
skall lamnas uppgifter bland annat om de
metoder och de genetiskt modifierade mik-
roorganismer som anvands vid modifiering-
en och om syftet med anvandningen samt
en utredning om sdkerhetsdtgarder och
riskbedémning.

Bestémmelser om anmélandet av inledan-
det av innesluten anvandning av genetiskt
modifierade véxter och djur kan utférdas
genom forordning av socia- och hélso-
vardsministeriet.

Bestammelser om det narmare innehallet i
anméalningarna utférdas genom fdrordning
av statsradet. Social- och hésovardsmini-
steriet kan genom férordning bestamma
nérmare om anméalningsforfarandet och om
detaljinnehdllet i de handlingar som har till
anmalningarna. Gentekniknamnden kan vid
behov meddela anvisningar om anmélan
och om de utredningar som hanfor sig till
anmalan.

Foredagen lydelse
14 a8

Anméalan ominledande av anvandning av
geneti skt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall géra en anma-
lan till genteknikndmnden om planerat in-
ledande av innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade organismer enligt kiass 2.
Om anvandning av genetiskt modifierade
organismer enligt klass 1 skall endast géras
eni 14 8 avsedd anmélan.

| en anmdlan om inledande av anvand-
ning av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer skall lamnas uppgifter om verksam-
hetsidkaren och inlamningsdatum fér den
anmalan som avses i 14 § samt uppgifter
om den inneslutna anvandningen av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer, om de
som &ar ansvariga for Gvervakning och s&-
kerhet, om isolerings- och skyddsatgérder
samt om avfallshanteringen. Anméalan skall
ocksa innehdlla ett sammandrag av riskbe-
doémningen. | anmélan skall dessutom lam-
nas uppgifter om réaddningsplanen genom
pa det satt som foreskrivs genom forordning
av social- och halsovardsministeriet.

Anmélan om inledande av anvandning av
genetiskt modifierade vaxter skall goras till
den del som anvandningen hor till klass 2.
Pa en sadan anmadlan om inledande av an-
vandning tillampas vad som foreskrivs om
mikroorganismer i 2 mom.

Genom forordning av social- och héalso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om in-
nehdllet i anmalning och om anmalnings-
forfarandet.

14b§

Ansdkan om inledande av anvandning av
geneti skt modifierade organismer

Verksamhetsidkaren skall gora en anso-
kan till genteknikndmnden om planerat in-
ledande av innesluten anvandning av gene-
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158

Inledande av anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer for forsta gangen

Innesluten anvéndning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer far inledas som
foljer:

1) innesluten anvandning enligt klass 1
far inledas n&r anméan om lokaerna har
gjortstill genteknikndmnden,

2) innesluten anvandning enligt klass 2
far inledas efter en tid som bestdms genom
forordning av statsradet fran det att anmélan
om lokalerna och om ibruktagandet har

Foredagen lydelse

tiskt modifierade mikroorganismer och véx-
ter enligt klass 3—4 samt av genetiskt mo-
difierade djur enligt klass 2.

| en ansokan om inledande av innesluten
anvandning av genetiskt modifierade mik-
roorganismer skall lamnas uppgifter om
verksamhetsidkaren, lokalen och inlam-
ningsdatum for den anmélan som avses i
14 § samt uppgifter om den inneslutna an-
vandningen av genetiskt modifierade mik-
roorganismer, om de som ar ansvariga for
Overvakning och sdkerhet, om isolerings-
och skyddsatgarder avfallshanteringen en
kopia av riskbedémningen. | ansokan skall
dessutom l&mnas uppgifter om réddnings-
planen pa det sitt som foreskrivs genom
forordning av social- och hélsovardsmini-
steriet.

P& anstkan om inledande av anvandning
av genetiskt modifierade véaxter och djur
tillampas vad som foreskrivs om mikroor-
ganismer i 2 mom.

Genom férordning av social- och héalso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om in-
nehallet i anstkan och om ansokningsforfa-
randet.

14c§

Verksamhetsidkarens ratt att begéra bed ut
av genteknikndmnden

Verksamhetsidkaren kan begéra ett i
16 a § avsett skriftligt beslut av genteknik-
namnden om anmélan om inledande av an-
vandning enligt klass 2.

158

Inledande av anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer for forsta gangen

Innesluten anvéndning av genetiskt modi-
fierade mikroorganismer far inledas som
foljer:

1) innesluten anvandning enligt klass 1
far inledas néar anméan om lokalen har
gjortstill genteknikndmnden,

2) innesluten anvandning enligt klass 2
far inledas efter en tid som bestdms genom
forordning av statsradet fran det att anmélan
om inledandet av anvandingen har gjorts
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gjortstill genteknikndmnden,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 el-
ler 4 far inledas n&r anmdan om lokaerna
och ibruktagandet har gjorts till genteknik-
namnden och namnden har fattat besut om
godkénnande av anmal ningen.

Né&r innesluten anvandning av andraéni 1
mom. avsedda genetiskt modifierade orga-
nismer inleds for forsta gangen galler i till-
lampliga delar vad som bestams i 1 mom.
Narmare bestdmmelser om inledande av in-
nesluten anvandning enligt detta moment
kan utfardas genom forordning av socialoch
hélsovardsministeriet.

Néarmare bestdmmelser om den tidigaste
tidpunkt da verksamheten kan inledas samt
om behandlingstiderna for anmélningar ut-
fardas genom férordning av statsradet.

16§

Inledande av anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer i tidigare anmélda lo-
kaler

Annan innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer &n sadan
som avses i 15 § far i lokaler betréffande
vilka redan har gjorts anméan om inneslu-
ten anvandning enligt en motsvarande eller
hogre klass inledas som foljer:

Foredagen lydelse

till gentekniknamnden,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 el-
ler 4 far inledas efter en tid som bestams
genom forordning av statsradet fran det att
ansokan om inledandet av anvandingen har
gjorts till genteknikndmnden och gentek-
nikndmnden har fattat bedut om godkén-
nande av ansokan.

For inledande av innesluten anvéandning
av genetiskt modifierade vaxter och djur
galler i tillampliga delar vad som foreskrivs
i 1 mom.

Genom forordning av statsradet fore-
skrivs narmare om tidpunkterna da an-
vandningen kan inledas samt om behand-
lingstiderna fér ansokningarna.

16§

Inledande av anvandning av genetiskt mo-
difierade organismer i tidigare anmélda lo-
kaler

Annan innesluten anvandning av gene-
tiskt modifierade mikroorganismer &n sadan
som avsesi 15 § far inledas enligt foljande i
lokaler betréffande vilka det redan har
gjorts anmdlan eler ansbkan om innesluten
anvandning enligt en motsvarande dler
hogre klass:

1) innesluten anvandning enligt klass 1 far
inledas utan ny anmalan férutsatt att verk-
samhetsidkaren for bok 6ver riskbedom-

ningen,

2) innesluten anvandning enligt klass 2
far inledas omedel bart sedan en ny anmélan
om ibruktagandet har inlamnats forutsatt att
villkoren for godkannande av den tidigare
anmaningen om samma lokaler har upp-
fyllts,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 el-
ler 4 far inledas né&r en ny anmdan om
ibruktagande har inldmnats till genteknik-
namnden och villkoren fér godkénnande av
den tidigare anméningen om samma |oka-
ler har uppfyllts och genteknikndmnden har
fattat beslut om godkannande av den nya
anmalningen.

2) innesluten anvandning enligt klass 2
far inledas omedel bart sedan en ny anmélan
om inledandet av anvandingen har inlam-
nats forutsatt att villkoren for godkannande
av den tidigare anmédlningen om anvand-
ning i samma lokaler har uppfyllts,

3) innesluten anvandning enligt klass 3 el-
ler 4 f&r inledas nér en ny ansokan om inle-
dandet av anvandingen har inlémnats till
genteknikndmnden och villkoren for god-
kdnnande av den tidigare ansdkan om an-
vandning i samma lokaler har uppfyllts och
genteknikndmnden har fattat bedut om
godkénnande av den nya ansdkan.
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Vid inledande av inneduten anvandning
av andra an i 1 mom. avsedda genetiskt
modifierade organismer i de fall som avses
i 1 mom. iakttasi tillampliga delar vad som
bestdms 1 mom. Narmare bestdmmelser om
inneduten anvandning som avses i detta
moment kan utfardas genom forordning av
social- och halsovardsministeriet.

Nérmare bestdmmelser om den tidigaste
tidpunkt da verksamheten kan inledas och
om behandlingstiderna for anméningar ut-
fardas genom forordning av statsradet.
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FOr annan innesluten anvandning av ge-
netiskt modifierade vaxter och djur an sa-
dan somavsesi 15 § géller i tillampliga de-
lar vad som foreskrivsi 1 mom.

Genom forordning av statsradet fore-
skrivs narmare om tidpunkterna da an-
vandningen kan inledas samt om behand-
lingstiderna for ansdkningar na.

16a8§
Beviljande av tillstand

GentekniknAmnden skall efter ansokan
bevilja ett skriftligt tillstand till innesluten
anvandning, om den innedutna anvand-
ningen pa grundval av en riskbeddmning
som utforts enligt 8 § inte medfér negativa
effekter for méanniskors eller djurs halsa el-
ler for miljon med beaktande av de isole-
ringsatgarder och andra skyddsatgarder
som skall iakttas.

Gentekniknamnden kan forena tillstandet
med villkor gallande hantering av risker €-
ler tillrackliga isoleringsatgarder eller and-
ra skyddsatgéarder.

16b§
Underrattelse om ny information

Om verksamhetsidkaren far vasentlig ny
information som hanfor sig till riskbedom-
ningen eller om verksamhetsidkaren andrar
innesluten anvandning pa ett satt som pa-
tagligt kan paverka riskbedémningen, skall
denne utan dréjsmal underrétta genteknik-
namnden om detta.

Efter att ha mottagit underréattelsen kan
genteknikndmnden vid behov andra till-
stégdsvillkoren eller vidta atgarder enligt
22 8.
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5 kap.

Forsknings- och utvecklingsfor sok

17§

Skyldighet att anméla forsknings- och ut-
vecklingsfor sok

Anmalan om forsknings- och utvecklings-
forsok med genetiskt modifierade organis-
mer skall goras till gentekniknamnden sa
som stadgas narmare genom férordning.

Uppgifter om de organismer som kommer

Foredagen lydelse

16c8§
Underrattel ser om olyckor och tillbud

Verksamhetsidkaren skall utan dréjsmal
underrétta gentekniknamnden om olyckor
och tillbud, som har lett eler skulle ha kun-
nat leda till utd@pp av en genetiskt modifie-
rad organism ur inneduten anvandning el-
ler som har eller skulle ha kunnat medfora
fara for manniskors eller djurs halsa eller
for miljon.

Genteknikndmnden skall se till att de sta-
ter som kan paverkas av en olycka och Eu-
ropeiska gemenskapernas  kommission
omedelbart underréttas om olyckan.

5 kap.

Avsiktlig utsattning i miljon for annat an-
damal an utsappande pa marknaden

16d8§
Tillampningsomrade

Bestammelserna i detta kapitel tillampas
inte pA medicinskt verksamma &mnen och
beredningar som ar avsedda fér ménniskor
och som innehaller genetiskt modifierade
organismer, om &mnena och beredningarna
har beviljats tillstand med stod av annan
lagstiftning och riskbeddmningen, Gvervak-
ningsplanen, behandlingen av nya uppgif-
ter, informationen till allménheten, infor-
mationen om resultaten av utsattningen och
utbytet av information uppfyller kraven i
denna lag.

17§

Ansotkan

Verksamhetsidkaren skall hos genteknik-
namnden anstka om tillstand for inledande
av avsiktlig utsattning av genetiskt modifie-
rade organismer eller en kombination av
sadana organismer, om avsikten &ar sétta ut
organismerna eller kombinationen av orga-
nismer pa Finlands territorium.

For en bedémning av riskerna samt iden-
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att undersokas, forsoksomradet samt de 6v-
riga omstandigheter som inverkar pa be-
domningen av konsekvenserna for hélsan
och miljoén och pa en sdker anvandning av
de genetiskt modifierade organismerna skall
gesi anmalan.

Bestammelser om det néarmare innehdllet i
anmdlan kan utfardas genom forordning av
statsradet. Social- och halsovardsministeriet
kan genom forordning bestdmma nérmare
om anmalningsférfarandet och detaljinne-
hallet i de handlingar som hor till anmélan.
Genteknikndmnden kan meddela behtvliga
anvisningar om anméaan och om dess inne-
hall.

Forsknings- och utvecklingsforsoket far
paborjas efter det att gentekniknamnden
har godkant anmalan enligt 18 8.

188§

Godkannande av anmélan om for sknings-
och utvecklingsfor sok

Godkéannandet av anmélan forutsétter att

1) det finns en ansvarig ledare for forsk-
nings- och utvecklingsforsoket och att den
personal som utfor forsknings- och utveck-
lingsforsoket ar tillrackligt fértrogen med
anvandningen av genetiskt modifierade or-
ganismer och att

2) utforandet av forsknings- och utveck-
lingsforsoket uppenbart inte medfor risk for
manniskors halsa eller for miljon.

Gentekniknamnden kan nar den godkén-
ner anmédan meddela foreskrifter och an-
visningar om inledande av verksamheten,
forsoksomradet och miljon, skyddsatgarder,
lamnande av upplysningar under pagaende
forsknings- och utvecklingsférsok samt 6v-
riga atgarder for forebyggande och avvér-
jande av oldgenheter for halsan och miljon.

Genteknikndmnden skall meddela sitt be-
slut med anledning av anmaan inom en tid
som stadgas genom forordning.

Social- och hélsovardsministeriet kan ge-
nom forordning bestdmma narmare om for-
enklat forfarande samt om de tekniska
handlingar som hanfér sig till detta och om
handlingarnas detaljinnehal.
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tifieringen av konsekvenser for halsan och
miljon skall ansokan innehalla de uppgifter
som avses i artikel 6.2 i direktivet om av-
siktligt utsattning.

Genom férordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om in-
nehallet i ansokning och om ansoknings-
forfarandet.

188§

Beviljande av tillstand

Genteknikndmnden skall bekréfta datum
for mottagandet av ansbkan och inom 30
dagar fran mottagandet sinda en samman-
fattning av ansbkan till Europeiska gemen-
skapernas kommission. Nar genteknik-
namnden har bedémt de dvriga medlems-
staternas eventuella stallningstaganden,
skall namnden inom 90 dagar fran motta-
gandet av anstkan meddela verksamhetsid-
karen ett skriftligt bedut.

Gentekniknamnden skall bevilja tillstand
till utsattning om det vid en riskbedémning
enligt 8 § inte har kongaterats foreligga
nagon risk for manniskors eller djurs halsa
eller for miljon och de tekniska handlingar-
na har upprattats enligt 17 8. Tillstand be-
viljas inte om de ovan ndmnda villkoren
inte ar uppfyllda.

Vid berakningen av den 90-dagarsperiod
som avses i 1 mom. skall inte raknas med
den tid da genteknikndmnden vantar pa
kompl etterande uppgifter som ndmnden kan
ha begart fran verksamhetsidkaren eller
hor allméanheten sa som foreskrivsi 36 b 8.

Om gentekniknamnden begér komplette-
rande uppgifter fran verksamhetsidkaren,
skall begaran motiveras.

Gentekniknamnden kan forena tillstandet
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198

Anmaéalan om forsknings- och utvecklings-
forsokets resultat

Verksamhetsidkaren skall efter avsutat
forsknings- och utvecklingsforsok |amna
genteknikndmnden uppgifter om forsk-
ningsresultaten.

Foredagen lydelse

med villkor som anduter till deni 11 § f6-
reskrivna  Overvakningsskyldigheten och
riskhanteringen.

Genteknikndmnden kan godkanna att en
ansbkan onfattar flera utséttningar av
samma genetiskt modifierade organismer
eller en kombination av genetiskt modifie-
rade organismer, pa en plats eller pa flera
platser under en bestamd tidsperiod, om ut-
sattningarna genomfors for samma anda-
mal.

18a8§
Differentierade forfaranden

Om det finns tillrackliga erfarenheter av
utsattning av vissa genetiskt modifierade
organismer i vissa ekosystem och de ifraga-
varande genetiskt modifierade organismer-
na uppfyller villkoren i Europeiska gemen-
skapens lagstiftning, ar det mgjligt att awvi-
ka fran det forfarande som foreskrivsi 18 8.

Narmare bestammelser om genetiskt mo-
difierade organismer som avses i 1 mom.
utfardas genom forordning av social- och
halsovardsministeriet i enlighet med vad
som foreskrivsi artikel 7 i direktivet om av-
siktligt utséttning. Genom férordning av so-
cial- och halsovardsministeriet foreskrivs
narmare om forfarandet och om de tekniska
handlingar som hanfor sig till det samt om
detaljinnehallet i handlingarna.

18b§
Inledande av verksamhet
Utsattning av genetiskt modifierade orga-
nismer far inledas fors nar genteknik-
namnden har gett ett skriftligt tillstand och
endast i enlighet med tillstandsvillkoren.
198
Rapportering av resultat
Verksamhetsidkaren skall tillstdlla gen-
tekniknamnden uppgifter om sadana resul-

tat av utsattningen som andluter sig till
eventuella risker for manniskors eller djurs
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Bestammelser om anméan om resultaten
av forsknings- och utvecklingsforsok utfar-
das genom forordning av statsradet. Socia-
loch hadlsovardsministeriet kan genom for-
ordning bestdmma nérmare om anméal nings-
forfarandet samt om detaljinnehdllet i de
handlingar som hor till anméan. Gentek-
nik-ndmnden kan meddela ndrmare anvis-
ningar om anmdande av resultaten av
forskningsoch utvecklingsf érsok.
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hélsa eller miljon, och ange eventuella pro-
dukter som verksamhetsidkaren avser att
lamna in ansdkan om vid ett senare tillfélle.
Uppgifterna skall lamnas in ndr utsattning-
en dutforts och darefter regelbundet enligt
vad som angesi tillstandet.

Narmare bestdmmelser om rapportering-
en av resultaten samt detaljinnehallet i de
handlingar som angluter sig till ansoknings-
forfarandet utfardas genom foérordning av
social- och hélsovardsministeriet.

19a8
Underrattelse om ny information

Om det sker en sadan andring eller oav-
siktlig forandring betréffande en utsattning
av en genetiskt modifierad organism eller
en kombination av genetiskt modifierade
organismer som kan inverka pa riskerna for
manniskors eller djurs hélsa eller for miljon
eller om det kommer from nya uppgifter om
riskerna, antingen medan snsdkan behand-
las eller efter det att gentekniknamnden be-
viljat tillstand till avsiktlig utsattning, skall
verksamhetsidkaren omedel bart

1) vidta de atgarder som behovs for att
skydda manniskors eller djurs halsa eller
miljon,

2) underrétta genteknikndmnden om i
forvag planerade andringar av utsattning-
en, eler underrétta ndmnden omedelbart
nér en oavsktlig forandring har upptackts
eller det finns tillgang till ny information,
samt

3) revidera de atgarder som anges i an-
sokan.

Om genteknikndmnden far sadana i 1
mom. avsedda uppgifter som kan ha patag-
lig betydelse for riskerna for manniskors e-
ler djurs hdlsa dler for miljon, eller som
kan ha en betydande inverkan pa de forhal-
landen som namns i 1 mom., skall gentek-
niknamnden utvardera dessa uppgifter och
offentliggbra dem. Efter att ha mottagit
uppgifterna kan gentekniknamnden alagga

77



78 RP 42/2004 rd

Gallande lyddlse

6 kap.

Utslappande av produkter pa markna-
den

208

Skyldighet att anmala utslappande av pro-
dukter pa marknaden

Verksamhetsidkaren skall géra en anma-
lan till genteknikndmnden om utsl&ppande
pa marknaden av produkter som innehdller
genetiskt modifierade organismer, innan
produkten inom Finlands territorium forsta
gangen sl apps ut pa Europei ska ekonomiska
samarbetsomradets marknad.

Anmdan till gentekniknamnden om ut-
slappande pé& marknaden av produkter som
innehdller genetiskt modifierade organismer
behover inte goras, om motsvarande anméa-
lan har godkants i nagon medlemsstat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
enligt rédets direktiv om avsiktlig utséttning
av genetiskt modifierade organismer i mil-
jon (90/220/EEG).

Anmdlare fran stater utanfor Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet skall inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
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verksamhetsidkaren att @ndra forhallande-
na for den avsiktliga utsattningen, flytta in-
ledandet av utsttningen eller avsluta ut-
sattningen, om det & nddvandigt for att
hindra eller minska betydande risker for
hdlsan eler miljon. Genteknikndmnden
skall informera allménheten om ett sadant
beslut.

6 kap.
Utslappande av produkter pa markna-
den

19b§
Tillampningsomrade

Bestdmmelserna i detta kapitel tillampas
inte pA humanlakemedel eller veterinarme-
dicinska |akemedel sominnehaller genetiskt
modifierade organismer och inte heller pa
andra sadana produkter for vilka har bevil-
jats tillstand med st6d av annan lagstigt-
ning och for vilkas del den genomftrda
riskbeddmningen uppfyller kraven i denna
lag.

208

Tillstandsforfarande

Innan produkter som bestar av eller inne-
haller genetiskt modifierade organismer el-
ler en kombination av genetiskt modifierade
organismer slapps ut pa marknaden i Fin-
land skall verksamhetsidkaren lamna in en
anstkan om tillstand till gentekniknamnden.

Genteknikndmnden skall bekréfta datum
for mottagandet av anstkan. Genteknik-
ndmnden skall omedelbart sdnda en sam+
manfattning av ansokan till de behtriga
myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna
och till Europeiska gemenskapernas kom-
mission.

For en bedémning av riskerna samt iden-
tifieringen av konsekvenser for halsan och
miljon skall ansokan innehalla de uppgifter
som avses i artikel 13.2 i direktivet om av-
siktligt utséttning. Genteknikndmnden skall
utan dréjsmal kontrollera att ansokan har
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ha ett ombud, som kan vara medborgare i
nagon stat inom samarbetsomrédet eller en
juridisk person som har bildats enligt lag-
stiftningen i nagon stat inom samarbetsom-
radet. Ombudet skall gora anmélan om ut-
slappande pé& marknaden av produkter som
innehaller genetiskt modifierade organismer
och aven i 6vrigt foretrada anmalaren i fré
gor som géller anmélan.

Nérmare bestammelser om detaljinnehd-
let i anmdan kan utférdas genom férord-
ning av statsrédet. Social- och hélsovérds-
ministeriet kan genom férordning bestam-
ma narmare om anmalningsforfarandet och
om detaljinnehdllet i de handlingar som hor
till anmalan. Gentekniknamnden kan med-
dela behdvliga anvisningar om anmalan och
om dess innehall.
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uppréttats enligt denna lag och vid behov
begara kompletterande uppgifter fran verk-
samhetsidkaren.

Om avsikten ar att anvanda den genetiskt
modifierade organismen for nagot annat
andamal an det som anges i ansokan, skall
verksamhetsidkaren lamna in en separat
ansikan om detta.

Att verksamhetsidkaren senare aterkallar
en ansbkan om tillstand hindrar inte att an-
sbkan senare lamnas in till en behorig
myndighet i en annan medlemsstat i Euro-
peiska gemenskaper na.

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet foreskrivs narmare om in-
nehdllet i anstkan och om ansokningsforfa-
randet.

20a8
BedOmningsrapport

Nar gentekniknamnden har mottagit en
ansokan utarbetar nédmnden en bedtm+
ningsrapport om den. | bedémningsrappor-
ten skall konstateras om och pa vilka villkor
den aktuella genetiskt modifierade orga-
nismen kan dappas ut pa marknaden eller
att den inte skall slappas ut pa marknaden.

Om gentekniknamnden anser att en gene-
tiskt modifierad organism kan sldppas ut pa
marknaden, skall namnden inom 90 dagar
fran mottagandet av ansokan sanda sin be-
démningsrapport tillsammans med komplet-
terande uppgifter och uppgifter om begaran
om kompletterande uppgifter samt skdlen
till begéran till Europeiska gemenskaper-
nas kommission. Bed&mningsrapporten
skall ocksa sandastill verksamhetsidkaren.

Om gentekniknamnden anser att en gene-
tiskt modifierad organism inte kan dappas
ut pa marknaden, skall namnden inom 90
dagar fran mottagandet av anstkan uppr&t-
ta en beddémningsrapport och sanda denna
till verksamhetsidkaren. Déarefter skall gen-
tekniknamnden tidigast 15 dagar efter det
att beddémningsrapporten sandes till verk-
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218

Godkannande av att en produkt slapps ut
pa marknaden

Godkannandet av att en produkt sldpps ut
pa marknaden forutsétter att

1) en godtagbar redogorelse for forsk-
nings- och utvecklingsforsoken med den
produkt som innehdler genetiskt modifie-
rade organismer och for resultaten av dem
har erhallits dler att gentekniknamnden har
erhdllit nagon annan tillrécklig redogorelse
for ovriga forsok med de genetiskt modifie-
rade organismer som ingar i produkten och
for resultatet av dem,

2) beddmningen av produktens konse-
kvenser har gjorts enligt denna lag samt att

3) produkten uppenbart inte medfér risk
for méanniskors halsa eller for miljon.

Genteknikndmnden kan nédr den godkan-
ner en anmalan meddela foreskrifter och
anvisningar om férutsdttningarna foér ut-
sldppande pad marknaden av en produkt, de
geografiska anvandningsomraden som fast-
stals utifran miljofaktorer eller andra for-
hallanden, produktens anvandningssétt och
anvandningsforutsattningar, skyddsatgarder
samt Ovriga atgarder for forebyggande och
avvarjande av oldgenheter for hdlsan och
miljon.
Genteknikndmnden skall meddela sitt besl ut
med anledning av anméan inom en tid som
stadgas genom férordning.
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samhetsidkaren och senast 105 dagar efter
det att ansdkan mottagits versdnda sin be-
domningsrapport till Europeiska gemen-
skapernas kommission tillsammans med
kompl etterande uppgifter och uppgifter om
begaran om kompletterande uppgifter samt
skalen till begéran.

Tillsammans med beddmningsrapporten
skall ocksa en kopia av anstkan sandas till
Europe ska gemenskaper nas kommission.

Vid berakning av tidsperioderna skall inte
raknas med den tid da genteknikndmnden
vantar pa kompletterande uppgifter fran
verksamhetsidkaren.

Genom forordning av statsradet fore-
skrivs narmare om innehallet i bedom-
ningsrapporten och dess upptrattande.

218

Utsldppande pa marknaden eller forbud
mot utdappande

Verksamhetsidkaren far inleda utsl&p-
pandet p& marknaden forst efter att ha er-
hallit ett skriftligt tillstdnd av genteknik-
namnden och i enlighet med villkoren i till-
standet.

Om genteknikndmnden i sin bedémnings-
rapport har avstyrkt utsldppande pa mark-
naden, skall ansokan avias. Beslutet skall
motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produk-
ten kan dappas ut pa marknaden, skall
namnden utfarda ett skriftligt tillstand till
utd dppande pa marknaden. Tillstand skall
beviljas om en riskbedémning enligt 8 8 vi-
sar att produkten inte ger upphov till fara
for manniskors eller djurs hdlsa eller for
miljon, och det varken fran nagon av Euro-
peiska gemenskaper nas medlemsstater eller
fran Europeiska gemenskapernas kommis-
sion har anméalts en motiverad invandning
och det inte finns kvarstaende fragor som
medlemsstaterna och kommissionen inte
har kunnat n& samforstand om.

Tillstandsbeslutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt sdndas till Eu-
ropeiska gemenskapernas medlemsstater
och Europeiska gemenskapernas kommis-
sion inom 30 dagar efter att det i 3 mom.
namnda samforstandet har natts.
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Tillstand kan utfardas for en period pa
hogst tio ar fran dagen for beviljandet.

Ar det fraga om utd &ppande pa markna-
den av genetiskt modifierat utsade raknas
giltighetstiden fran den dag véxtsorten har
upptagits pa en officiell nationell sortlista i
enlighet med lagen om handel med utsade
(728/2000).

| frdga om skogsodlingsmaterial raknas
tillstandets giltighetstid fran den dag fro-
kallan har godkants och inférts i ett offici-
ellt nationellt register i enlighet med lagen
om handel med skogsodlingsmaterial
(241/2002).

21a8§
Tillstandets innehall

| tillstandet skall anges

1) tillstandets omfattning och den gene-
tiskt modifierade organismen eller orga-
nismerna och deras unika identitetsbeteck-
ningar,

2) tillsténdets giltighetstid,

3) devillkor for utsldppande av produkten
pd marknaden som galler anvandningen,
hanteringen och foérpackningen av den ge-
netiskt modifierade organismen €eller orga-
nismerna samt villkoren gallande skyddet
av sarskilda ekosystem, miljoer eller geo-
grafiska omraden,

4) skyldigheten att pa begéaran sanda re-
ferensprover till gentekniknamnden i enlig-
het med 28 §,

5) markningskraven i enlighet med 21 ¢ §,

6) Overvakningskraven enligt 11 §, samt
skyldigheten att i frdga om perioden for
Overvakningsplanen rapportera resultaten
av Overvakningen till genteknikndmnden
samt vid behov skyldigheter for personer
som saljer eller anvander produkten.

21b8§
Behandling av nya uppgifter

Om det innan tillstandet beviljats kommer
fram nya uppgifter om riskerna med en ge-
netiskt modifierad organism for manniskors
och djurs hélsa eller for miljon, skall verk-
samhetsidkaren omedelbart vidta nodvan-
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diga atgarder for att skydda hélsan och
miljon och underratta gentekniknamnden
om dessa atgarder. Verksamhetsidkaren
skall dessutom till denna del revidera upp-
gifterna i anstkan.

Om genteknikndmnden far information
som avses i 1 mom. efter det att tillstand
beviljats, skall nAmnden omedelbart Gver-
sédnda informationen till Europeiska gemen-
skapernas kommission och de behtriga
myndigheterna i Europeiska gemenskaper-
nas 6vriga medlemsstater.

Genteknikndmnden skall inom 60 dagar
efter mottagandet av de nya uppgifterna
tillstélla Europeiska gemenskapernas kom-
mission en beddmningsrapport med uppgift
om och hur tillstandsvillkoren skall &andras
eller om tillstandet borde dras in eftersom
den genetiskt modifierade organismen har
konstaterats orsaka betydande fara for
manniskors och djurs halsa och for miljon.

Om det varken fran nadgon av Europeiska
gemenskapernas medlemsstater eller fran
Europeiska gemenskapernas kommission
har anmalts en motiverad invandning och
det inte finns kvarstaende fragor angaende
tillstandsvillkoren, skall gentekniknamnden
andra tillstandet enligt forslaget. Det and-
rade tillstandet skall séndas till verksam-
hetsidkaren och Europeiska gemenskaper-
nas medlemsstater och Europeiska gemen-
skapernas kommission skall underréattas om
saken.

21c8
Markning

| alla stadier av utsldppandet pa markna-
den av genetiskt modifierade produkter
skall orden "Denna produkt innehaller ge-
neti skt modifierade organismer” férekomma
pa en etikett eller i ett dokument som med-
foljer produkten, om inte annat fOreskrivs
nagon annanstans.

Vidare skall det sakerstéllas att mérk-
ningen och férpackningen av produkter som
bestar av eller innehaller genetiskt modifie-
rade organismer och som har slappts ut pa
marknaden pa alla stadier av utslappandet
pa marknaden uppfyller de krav som anges
I det skriftliga tillstandet.
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For produkter dar tillfalliga eller tekniskt
oundvikliga spar av sma mangder godkan-
da genetiskt modifierade organismer inte
kan utedutas, kan genom férordning av so-
cial- och halsovardsministeriet faststéllas
ett lagsta gransvarde under vilket dessa
produkter inte skall behdva mérkas enligt
bestammelseni 1 mom.

21d8
Ansotkan om fornyat tillstand

Verksamhetsidkaren kan hos genteknik-
namnden ansoka om att ett tillstand skall
fornyas.

Nar verksamhetsidkaren vill ansbka om
att ett tillstand fornyas skall ansokan lam-
nas in till genteknikndmnden senast nio
manader innan tillstandet upphor att galla
och innehdlla foljande uppgifter:

1) en kopia av tillstandet,

2) en rapport om resultatet av 6vervak-
ningen,

3) eventuella nya uppgifter som kommit
fram betraffande produktens risker for
manniskors eller djurs hélsa eler for mil-
jon, samt

4) vid behov ett fordag till andring eller
komplettering av villkoren i tillstandet.

2le8§
Forfarandet nér tillstand fornyas

Genteknikndmnden skall bekréfta datum
for mottagandet av ansdkan och utan
drojsmal sanda en kopia av anstkan och en
beddmningsrapport till Europeiska gemen-
skaper nas kommission.

Gentekniknamnden skall utan drojsmal
utarbeta en beddmningsrapport enligt
20 a § om anstkan om fornyat tillstand pa
det satt som fOoreskrivs.

Efter att ha lamnat in ansdkan om fornyat
tillstand far verksamhetsidkaren fortsatta
att déppa ut den genetiskt modifierade or-
ganismen pa marknaden pa de villkor som
anges i det ursprungliga tillstandet tills ett
besut har fattats om huruvida tillstandet
skall fornyas.
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21§
Fornyat tillstand

Om genteknikndmnden i sin bedémnings-
rapport har kommit fram till att produkten
inte skall fa finnas kvar pa marknaden,
skall ndmnden sénda beddmningsrapporten
till Europeiska gemenskapernas kommis-
sion. Om kommissionens asikt Overens-
stdmmer med namndens dutsats, skall an-
sokan avslas. Bedlutet skall motiveras.

Om genteknikndmnden anser att produk-
ten skall fa finnas kvar pa marknaden,
skall namnden utfarda ett skriftligt tillstand
om att produkten skall fa finnas kvar pa
marknaden. Tillstand skall beviljas om en
riskbedémning enligt 8 § visar att produk-
ten inte ger upphov till fara for manniskors
eller djurs halsa eller for miljén, och det
varken fran ndgon av medlemsstaterna i
Europeiska gemenskaperna eller fran Eu-
ropeiska gemenskapernas kommission har
anmalts en motiverad invandning och det
inte finns kvar staende fragor som medlems-
staterna och kommissionen inte har kunnat
na samforstand om.

Tillstandsbedutet skall delges verksam-
hetsidkaren skriftligen samt sdndas till Eu-
ropeiska gemenskapernas medlemsstater
och Europeiska gemenskapernas kommis-
sion inom 30 dagar efter att det i 2 mom.
namnda samfor standet har natts.

Det fornyade tillstandets giltighetstid ar i
regel hogst tio &r och det kan vara kortare
eller langre av sirskilda skal som anduter
till skyddande av ménniskors och djurs hal-
sa samt miljon.

7 kap.

Forbud och begransningar

228§

Forbud och begransningar som meddelas
av gentekniknamnden eller inspektorer

Om ibruktagandet av genetiskt modifiera-
de organismer eller av en anléggning eller
del darav eller et forsknings- och utveck-

228

Verksamhet som strider mot bestammel-
serna samt begransning och foérbud av an-
vandning

Om verksamhetsidkaren bryter mot denna
lag eller bestdmmelser som utfardats med
stod av den, kan gentekniknamnden eller en
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lingsforsok av grundad anledning kan be-
démas medféra betydande oldgenheter for
manniskors hdlsa eller for miljon eller om
forhallandena vid innes uten anvandning el-
ler vid ett forsknings- och utvecklingsfor-
sok forandras vasentligt eller om verksam-
hetsidkaren annars 6vertrdder denna lag el-
ler stadganden och bestdmmelser som har
utfardats med stod av den, kan genteknik-
namnden eller en inspektor

1) begransa ibruktagandet av anléaggning-
en eller delen dérav eller den innedutna an-
vandningen av genetiskt modifierade orga-
nismer eller férbjuda verksamheten eller

2) begrénsa eller foérbjuda utférandet av
forsknings- och utvecklingsforsoket eller

3) forbjuda verksamhetsidkaren att fort-
sétta med eller upprepa det férfarande som
strider mot stadgandena och bestdmmel ser-
na samt dlégga verksamhetsidkaren att i 6v-
rigt fullgbra de skyldigheter som stadgas i

lag.
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tillsynsmyndighet dlagga verksamhetsidka-
ren att fullgéra de skyldigheter som fére-
skrivs i lagen eller i bestdmmelser som ut-
fardats med stod av den.

Om det efter att en anmélan eller en an-
sbkan gjorts enligt denna lag konstateras
att en genetiskt modifierad organism kan
medfora betydande negativa effekter for
manniskors eller djurs hélsa eler for mil-
jon, kan gentekniknamnden pa eget eller en
tillsynsmyndighets initiativ:

1) begransa ibruktagandet av anlagg-
ningen eller en avdelning i den eller den in-
neslutna anvandningen av genetiskt modifi-
erade organismer,

2) begransa avsiktlig utsattning for annat
andamal an utslappande pa marknaden, el-
ler

3) forbjuda ett fortsatt forfarande som
strider mot bestammelserna, om de i 1—2
punkten namnda atgarderna inte medfor en
tillrackligt hog skyddsniva.

Verksamhetsidkaren skall betala de kost-
nader som forbuds- och begransningsatgér-

dernaforanleder.

238

Yrkande pa réttelse av forbud eller be-
gransning som en inspektdr meddel at

Andring i ett forbud eller en begréansning
som en inspektor meddelar enligt 22 § far
inte sbkas genom besvér.

Den som ar missndjd med ett forbud eller
en begransning som en inspektdr har med-
delat har rétt att stka réttelse hos gentek-
niknamnden sa som stadgas genom forord-
ning. Ratteseyrkandet skall framstéllas
inom 30 dagar fran den dag da forbudet el-
ler begransningen meddelades. Till de for-
bud och begransningar som en inspektor
meddelar skall fogas anvisning om hur de
kan fas prévade av gentekniknamnden.

Om verksamhetsidkaren inte iakttar en
anmodan fran tillsynsmyndigheten i enlig-
het med denna bestammelse, kan tillsyns-
myndigheten anméla detta till genteknik-
namnden, som kan vidta de atgarder som
avsesi 38 § 2 mom.

(upphéavs)

85
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Verksamhetsidkaren skall utan dréjsmal
vidta de atgarder som foranleds av ett for-
bud eller en begrénsning som meddelas av
en inspektdr, om inte den myndighet som
rattelseyrkandet stélls till bestammer nagot
annat.

248

Begransningar och forbud som galler for-
saljning och anvandning av produkter

Om en produkt som innehdller genetiskt
modifierade organismer av grundad anled-
ning kan bedémas medfora ol&genheter for
manniskors hdlsa, kan social- och hélso-
vardsministeriet tillfaligt begransa eller
forbjuda produktens forsdljning eller an-
vandning. Miljoministeriet har motsvarande
rétt, om produkten av grundad anledning
kan bedomas medfdra ol agenheter for mil-
jon.
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248

Begransningar och forbud som galler for-
saljning och anvandning av produkter

Om en tillsynsmyndighet eller genteknik-
nédmnden konstaterar att en produkt kan
medféra allvarlig fara for ménniskors eller
djurs hdlsa eler miljo, skall myndighetern
eller namnden avbryta utdappandet av
produkten pa marknaden och informera
allmanheten. Tillsynsmyndigheten skall un-
derrétta gentekniknamnden om saken. Gen-
tekniknamnden skall underrétta social- och
halsovardsministeriet, som skall fora aren-
det till statsradets allménna sammantrade.

Satsradet kan temporart begréansa an-
vandningen eller férsaljningen av en gene-
tiskt modifierad produkt, eller forbjuda an-
vandningen eller forsdljningen inom Fin-
lands territorium, om en tillsynsmyndighet
eller gentekniknamnden efter det att till-
standet beviljades erhallit uppgifter som
paverkar riskbedomningen och utifran vilka
gentekniknamnden eller tillsynsmyndighe-
ten konstaterar att produkten eller en gene-
tiskt modifierad organism som ingar i pro-
dukter kan medféra allvarlig fara for man-
niskorseller djurs halsa eller for miljon.

Genteknikndmnden skall omedelbart un-
derréatta Europeiska gemenskapernas kom-
misson och Europeiska gemenskapernas
medlemsstater om atgarder enligt denna
paragraf och samtidigt framldgga motiver-
ingen till besutet samt séanda en ny riskbe-
domning. Av riskbedomningen skall framga
om och hur tillstandsvillkoren borde and-
ras, eller om tillstandet borde aterkallas.
De nya eler kompletterande uppgifter som
beslutet grundar sig pa skall vid behov
sanmtidigt 6versandas.
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258
Verkstallighetsuppgifter

N&r socia- och hasovardsministeriet
meddelar ett férbud eller en begransning
enligt 24 § kan det samtidigt alégga gentek-
nikndmnden uppgifter som hanfor sig till
verkstélligheten av beslutet.

8 kap.
Tillsyn
268
Genteknikregister

| genteknikregistret infors anmalningar
enligt denna lag och bedut som har fattats
med anledning av dem. | genteknikregistret
kan ocksd inforas andra uppgifter som be-
hovs med avseende pa tillsynen Gver efter-
levnaden av denna lag samt de stadganden
och bestdmmelser som utférdas med stéd av
den. Regidtret fors av gentekniknamnden.

Myndigheter som med st6d av denna lag
eller andra forfattningar utovar tillsyn dver
genetiskt modifierade organismer och over
verksamhet i anglutning till dem har rétt att
anvanda genteknikregistret for tillsynen.
Néarmare stadganden om genteknikregistret
och om anvéndningen av det utfardas ge-
nom forordning.
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24 a8§
Produkter som saknar tillstand

Tillsynsmyndigheterna  eller  genteknik-
namnden skall vidta atgarder for att for-
hindra att en genetiskt modifierad produkt
sapps ut pd markanden utan att tillstand
har getts. Samtidigt skall vid behov avhjal-
pande atgarder vidtas for att hindra negati-
va effekter. Gentekniknamnden skall infor-
mera allmanheten och Europeiska gemen-
skapernas kommission och Europeiska ge-
menskapernas 6vriga medlemsstater om sa-
ken.

258
Verkstallighetsuppgifter

Nér statsradet meddelar ett forbud eller en
begransning enligt 24 § kan det samtidigt
dagga gentekniknamnden uppgifter som
hénfor sig till verkstalligheten av beslutet.

8 kap.
Tillsynen och genteknikregistret
268
Genteknikregistret

Social- och hélsovardens produkttillsyns-
central uppratthaller ett genteknikregister.
Om utlamnandet av uppgifter fran registret
bestdmmer emellertid gentekniknamnden.

| genteknikregistret infors foljande upp-
gifter, om de inte finns i nagot annat regis-
ter:

1) anmalningar och ansdkningar som har
lamnats in till genteknikndmnden,

2) beslut som myndigheterna har fattat
med anledning av anstkningarna,

3) inspektionsprotokall,

4) utsattningsomraden for genetiskt modi-
fierade organismer som utsatts for annat
andamal an utslappande pa marknaden,

5) de platser dar odlade genetiskt modifi-
erade organismer som har dappts ut pa
mar knaden odlats,

87
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278

Rétt att erhalla upplysningar och utforain-
spektioner

Gentekniknamnden och en inspektér som
den utsett har réit att av verksamhetsidka-
ren, den som hanterar en genetiskt modifie-
rad organism samt andra som berérs av
skyldigheter enligt denna lag och enligt de
bestdmmelser som utférdats med stod av
den erhdla de upplysningar som behdvs for
tillsynen Over att denna lag samt de be-
stdmmelser som utférdats med stod av den
iakttas.

Gentekniknamnden och inspektérerna har

Foredagen lydelse

6) rapporter om resultat av Gvervakning-
en av produkter som innehaller eller bestar
av genetiskt modifierade organismer, samt

7) 6vriga uppgifter som tillsynsmyndighe-
terna dler gentekniknamnden anser vara
vasentliga, dock inte sddana personuppgif-
ter som avses i personuppgiftdagen
(523/1999).

Om de uppgifter som avsesi 2 mom. finns
i ett annat register skall namnet pa registret
och registerforaren anges.

26a8

Ratt till insyn och réttelse av fel i gentek-
nikregistret

Verksamhetsidkaren har rétt att kontrol-
lera registeruppgifterna om sin verksamhet.

| fréga om uppgifter som fortsin i regist-
ret skall det tillses att uppgifter som med
tanke pa registrets anvandningsandamal ar
felaktiga, onodiga, bristfalliga eller forald-
rade réttas, avfors eller kompletteras utan
obefogat dréjsmal (réttelse av fel). Pa mo-
tiverat yrkande av verksamhetsidkaren skall
fel alltid réttas.

26b 8
Ratt att anvanda genteknikregistret

Ratt att anvanda genteknikregistret har
de ministerier som namns i 4 § samt gen-
tekniknamnden och tillsynsmyndigheterna.

278

Rétt att erhalla upplysningar och utforain-
spektioner

Utan hinder av bestammelserna om kon-
fidentiella uppgifter har genteknikndmnden
och tillsynsmyndigheterna rétt att av den
som berors av skyldigheter enligt denna lag
och enligt de bestammelser som utférdats
med stod av den erhdlla de upplysningar
som behovs for tillsynen dver efterlevnaden
av denna lag samt de bestdmmel ser som ut-
fardats med stod av den.

Gentekniknamnden och tillsynsmyndighe-
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rétt att utfora inspektioner annanstans an i
bostadd &genheter for tillsyn Gver efterlev-
naden av dennalag samt de stadganden och
bestdmmelser som utfardas med stdéd av
den.

288

Rétt att erhalla prov och utféra under sok-
ningar

Far inte genteknikndmnden eller en in-
spektér pa annat sitt tillgang till upplys-
ningar om genetiskt modifierade organis-
mer, har genteknikndmnden och inspektt-
ren rétt att utfora eller lata utfora de mét-
ningar eler undersokningar som behovs
och att erhdla av verksamhetsidkaren de
prov av rimlig storlek som behdvs for be-
démning av de genetiskt modifierade orga-
nismernas konsekvenser for hé san och mil-
jon.

Genteknikndmnden kan vid behov utfora
eller |&ta utfora behovliga utredningar som
anses skdliga fér beddmning av om inneslu-
ten anvandning av genetiskt modifierade
organismer eller forsknings- och utveck-
lingsforsok med organismer eller en pro-
dukt som innehdller genetiskt modifierade
organismer medfér olagenheter fér manni-
skors hélsa och for miljon.

Verksamhetsidkaren skall betala de rimli-
ga kostnaderna for undersbkningar som
behdvs for tillsyn 6ver och verkstéllighet av
lagen.

Innan atgarder vidtas skall verksamhets-
idkaren eller den som innehar lokalen ges
tillfélle att bli hord, om det inte finns sar-
skilda skdl att inte héra honom.
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terna har rétt att for tillsynen 6ver efterlev-
naden av denna lag och de bestdmmelser
som utfardats med stéd av den utfora in-
spektioner annanstans an i hemfridsskydda-
delokaler.

288

Rétt att erhalla prov och utféra under sok-
ningar

Genteknikndmnden eller tillsynsmyndig-
heterna har rétt att utan avgift utfora eller
lda utfora de matningar eller undersok-
ningar som behovs och att erhdlla de prov
av rimlig storlek som behévs for bedom-
ning av de genetiskt modifierade organis-
mernas konsekvenser for halsan och miljon.

Gentekniknamnden kan utfora eller 1&ta
utfora behovliga utredningar som anses ské-
liga for beddomning av om anvéndning av
genetiskt modifierade organismer medfor
negativa effekter for manniskors eller djurs
hélsa eler for miljon.

Innan atgarder vidtas skall verksamhets-
idkaren ges tillfélle att bli hdrd, om det inte
finns sérskilda skél att inte héra honom.

Verksamhetsidkaren har rétt att fatillgang
till métningsresultaten och de dvriga under-

sokningsresultaten.

318
Handrackning

Polis-, grénsbevaknings- och tullmyndighe-
terna skall vid behov ge gentekniknamnden
och inspektorerna handréckning for tillsyn

Over efterlevnaden av och for verkstéllighet

318
Handrackning

Polis-, gransbevaknings- och tullmyndig-
heterna skall vid behov ge gentekniknamn-
den och tillsynsmyndigheterna handrack-
ning for tillsyn over efterlevnaden av och

89
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av dennalag och med stdd av den utfardade
stadganden och bestdmmel ser.
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for verkstéllighet av denna lag och med
stod av den utfardade bestammel ser.

9 kap.
Sarskilda bestammel ser

328
Tystnadsplikt

Handlingar som har erhdllits eller upprét-
tats vid skotseln av en uppgift enligt denna
lag och som innehdler uppgifter om en an-
nans affars- och yrkeshemlighet, personliga
omstandigheter eller hal sotillstand skall hal-
las hemliga. Detsamma géller sadana hand-
lingar for vilka galler att réjande av uppgif-
ter i eller om dem senare skulle kunna hind-
ranagon som utfor forsknings- eller utveck-
lingsarbete fran att erhdlla industriellt rétts-
skydd eller aventyra syftet med utférande
av en inspektion eller tillsynsatgérd.

Foljande uppgifter skall inte hallas hemli-
ga

1) anmé&larens namn och adress,

2) en beskrivning av de genetiskt modifie-
rade organismernai den omfattning upplys-
ningen ar vasentlig med avseende pa klassi-
ficering, markning, identifiering eller nagon
dérmed jadmforbar omstéandighet,

3) platsen for anvandning av genetiskt
modifierade organismer samt anvandning-
ens syfte, omfattning och uppfdljning,

4) sakerhets- och raddningsverksamhet
samt

5) sammanfattningen av beddmningen av
de genetiskt modifierade organismernas
konsekvenser.

338
Utlamnande av sekretessbelagda uppgifter
Vad 32 § stadgar hindrar inte att uppgifter

och handlingar som géller affars- och yr-
keshemligheter ges

1) entillsynsmyndighet enligt 29 §,
2) vid internationellt informationsutbyte

328
Offentlighet och sekretess

Betraffande offentlighet och sekretess i
frdga om handlingar som erhdllits eller
upprattats vid skotseln av uppgifter enligt
denna lag géller vad som fOreskrivsi lagen
om offentlighet i myndigheternas verksam-
het (621/1999).

Sekretesshel agda uppgifter ar inte

1) handlingens datum,

2) verksamhetsidkarens namn och adress,

3) allmanna beskrivningar av de genetiskt
modifierade organismerna,

4) uppgifter om platsen fér anvandningen
av genetiskt maodifierade organismer samt
om anvandningens syfte och omfattning,
samt planerad anvandning och Overvak-
ning,

5) i fraga om innesluten anvandning klass
och isoleringsatgarder,

6) forfaranden och planer som &r avsedda
for nddsituationer,

7) riskbeddmningen, eller

8) tillstandshandlingar enligt denna lag.

Verksamhetsidkaren skall ange vilka upp-
gifter han anser skall vara sekretershelag-
da. Verksamhetsidkaren skall motivera sin
asikt. Nar gentekniknamnden lamnar ut
uppgifter beslutar ndmnden, efter att ha
hort verksamhetsidkaren vilka uppgifter
som skall hallan hemliga.

338§
Utlamnande av sekretessbelagda uppgifter

Utbver vad som bestdms i lagen om of-
fentlighet i myndigheternas verksamhet far
sadana sekretessbelagda uppgifter och
handlingar som tillkommit vid verkstallig-
heten av denna lag lamnas ut till

1) de myndigheter som avses i 29 § for
verkstélligheten av denna lag,
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enligt 30 §,

3) en aklagar-, polis-, gransbevaknings-
eller tullmyndighet for utredning av ett brott
eller

4) en myndighet som behandlar sbkande
av andring i ett arende enligt denna lag.

348
Aberopande av andra sikandes uppgifter

Anmalaren kan i anma ningar enligt 4—6
kap. aberopa uppgifternai anméaningar som
andra verksamhetsidkare har gjort eller des-
sas resultat, forutsatt att verksamhetsidkar-
na har givit sitt skriftliga samtycke till det,
om uppgifternainte ar offentliga.

358
Avgifter

Foreskrifter om nér prestationer enligt
denna lag skall vara avgiftsbelagda och om
avgifternas storlek meddelas enligt lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/92) genom bedlut av social- och hélso-
vardsministeriet.

Socia- och halsovardsministeriet kan pa
ansokan bevilja undantag fran indrivningen
av avgifter, om avgiften skulle vara oskalig
pa grund av att den forskningsverksamhet
eller anvandning som galler de genetiskt
modifierade organismerna &r ringa eller av
ndgon annan orsak. En avgift kan lamnas
helt eller delvis oindriven.

368§
Skadestand

Vid ersittande av skada som asamkats
miljén genom verksamhet enligt denna lag
tillampas lagen om erséttning for miljoska-
dor (737/94).

Vid ersdttande av skada som i denna lag
avsedd produkt som innehdller genetiskt
modifierade organismer har dsamkat perso-
ner eller sddan egendom for enskilt bruk el-

Foredagen lydelse

2) experter som gentekniknamnden anli-
tar, eler

3) dklagar-, polis-, gransbevaknings- eller
tullmyndigheter for utredning av brott.

348
Aberopande av andra sikandes uppgifter

Verksamhetsidkaren kan i en anmélan el-
ler en ansokan enligt 4—6 kap. dberopa
uppgifter eler resultat som ingar i anmal-
ningar och ansokningar som lamnats in av
andra verksamhetsidkare, forutsatt att dessa
har givit sitt skriftliga sasmtycke dartill i de
fall dar uppgifternainte &r offentliga.

358
Avgifter

Om storleken pa inspektions- och under-
sokningsavgifter som hor till tillsynen och
avgifter for behandlingen av anméalningar
och ansbkningar enligt denna lag foreskrivs
enligt lagen om grunderna for avgifter till
staten (150/1992) genom fdrordning av
statsradet.

En tillsynsmyndighet och gentekniknamn-
den kan for egen del pa ansokan bevilja un-
dantag fran uttag av avgift, om avgiften
skulle vara oskdlig pa grund av att den
forskningsverksamhet €ller anvandning som
géller de genetiskt modifierade organismer-
na & ringa eller av ndgon annan orsak. En
avgift kan helt eller delvis efterkankas.

368
Skadestand

Vid ersittande av skada som asamkats
miljén genom verksamhet enligt denna lag
tillampas lagen om erséttning for miljoska-
dor (737/1994).

Vid ersdttande av skada som i denna lag
avsedd produkt som innehdller genetiskt
modifierade organismer har dsamkat perso-
ner eller sddan egendom for enskilt bruk el-
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ler enskild konsumtion som den skadeli-
dande i huvudsak anvander for detta dnda-
mal tillampas produktansvars agen
(694/90).

Pa ersittande av skada som i denna lag
avsedd verksamhet asamkar tillampas ska-
desténdslagen (412/74). Verksamhetsidkar
ren ar skyldig att ersitta sddan skada &ven
om skadan inte har vallats uppsatligen eller
av vardsl Gshet.

Foredagen lydelse

ler enskild konsumtion som den skadeli-
dande i huvudsak anvander for detta énda-
mal tillampas produktansvars agen
(694/1990).

Pa ersittande av skada som i denna lag
avsedd verksamhet asamkar tillampas ska-
desténdslagen (412/1974). Verksamhetsid-
karen & skyldig att ersita sddan skada
&ven om skadan inte har vallats uppsatligen
eller av vards Gshet.

Vad 1—3 mom. stadgar begréansar inte

den skadelidandes rétt till ersétning pa
grundval av Overenskommelse eller med
stod av nagon annan lag an de som namns i

1—3 mom.
36a8
Horande av allmanheten

Om gentekniknamnden anser det 1ampligt,
kan den beduta att vissa gruppers eller all-
manhetens asikter skall hérasi vissa fragor
som rér den inneslutna anvandning eller det
forsknings- och utvecklingsforsok som fo-
reslagits. Vid horandet skall bestdmmel ser-
na om tystnadsplikt i 32 § beaktas.

36a8

Horande av allmanheten vid innesluten
anvandning

Genteknikndmnden kan beduta att all-
manheten skall horasi vissa fragor som ror
fored agen innesluten anvandning.

Vid horande av alméanheten och utlam-
nande av handlingar skall sekretesshe-
stdmmelsernai 32 § beaktas.

36bs

Hoérande av allmanheten vid avsiktlig ut-
séttning i miljon for annat andamal an ut-
slappande pa marknaden

Genteknikndmnden skall hora allménhe-
ten om planerad avsiktlig utsattning som
sker for annat andamal an utslappande pa
mar knaden. Gentekniknamnden skall offent-
liggéra mottagandet av en sadan anstkan
atminstone i den officiella tidningen.

| den officiella tidningen eller i en annan
informationsmedel skall atminstone foljan-
de anges:

1) allmanhetens rétt att ta del av de hand-
lingar som galler avsiktlig utsattning for
annat andamal an utslappande pa markna-
den,

2) vid vilken myndighet och pa vilket sitt
mdjlighet att ta del av handlingarna har
ordnats,

3) mojligheten att fa en kopia av ansok-
ningshandlingen,
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378
Narmare stadganden

Néarmare stadganden om verkstélligheten
av dennalag utférdas genom férordning.

Né&rmare bestdmmelser om verkstallighe-
ten av denna lag och av férordning som
statsradet utfardar med stod av lagen kan
utfardas genom forordning av social- och
hal sovardsministeriet eller miljoministeriet.

Social- och hasovardsministeriet skall
innan det utfardar férordningar enligt 10,
13, 14, 14 a, 15, 16, 19 eler 20 § héra mil-
joministeriet. Social- och halsovardsmini-
steriet skall innan en férordning enligt 20 §
utférdas dessutom hora handels- och indu-
striministeriet samt jord- och skogsbrukmi-
nisteriet.

Foredagen lydelse

4) till vilken myndighet skriftliga syn-
punkten skall riktas, samt

5) 60-dagarsperioden for horandet och
nar denna tid gar ut.

Vid horande av allménheten och utléam+
nande av handlingar skall sekretessbe-
stAmmelsernai 32 § beaktas.

378
Narmar e bestammel ser

Genom forordning av social- och hélso-
vardsministeriet kan foreskrivas om till-
lampningen och genomférandet av Europe-
iska gemenskapernas laggtiftning om gen-
teknik till de delar som behérigheten inte
tillkommer nagon annan myndighet eller
nagot annat organ.

Social- och héalsovardsministeriet skall
innan en forordning av social- och hélso-
vardsministeriet utfardas hora de ministeri-
er som saken galler.

10 kap.

Pafdljder och andringssokande

388

Vite samt hot om tvangsutforande och av-
brytande

Anvander en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med stad-
gandena i denna lag eler de stadganden
och foreskrifter som utféardas med stéd av
den, kan gentekniknamnden a&gga honom
att gbra anmalan vid vite eller under hot om
att verksamheten avbryts helt eller delvis.

Genteknikndmnden kan férena ett med
stdd av denna lag meddelat forbud eller en
med stéd av denna lag meddelad foreskrift
med vite eller med hot om att en dtgérd som
lamnats ogjord utfors pa den forsumliges
bekostnad eller att verksamheten avbryts e-
ler forbjuds.

| &renden som géller vite, hot om tvangs-

388

Vite samt hot om tvangsutforande och av-
brytande

Anvander en verksamhetsidkare genetiskt
modifierade organismer i strid med denna
lag eler bestammelser som utfardats med
stod av den, kan gentekniknamnden dlagga
verksamhetsidkaren att géra anmalan dler
ansokan vid vite eler under hot om att
verksamheten avbryts helt eller delvis.

Genteknikndmnden kan forstéarka ett for-
bud eller en foreskrift som har meddelats
med stdd av denna lag med vite dler hot om
att en atgard som lamnats ogjord utfors pa
den férsumliges bekostnad.

| &renden som géller vite, hot om tvangs-
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utforande eller hot om avbrott till&mpas vi-
teslagen (1113/90).

44 8
Andringssokande

| beslut som gentekniknamnden fattar
med st6d av denna lag skall andring soka-
shos hogsta férvaltningsdomstolen enligt
lagenom andringssokande i forvaltnings-
arenden (154/50).

Beslut som har fattats med stéd av 22 8
skall iakttas trots att andring soks, om inte
hogsta forvaltningsdomstolen nér den be-
handlar besvaren forbjuder verkstélligheten
eller bestammer att den skall avbrytas.

Foredagen lydelse

utforande eller hot om avbrott till&mpas vi-
teslagen (1113/1990).

44 8
Andringssokande

| beslut av statsradet och gentekniknamn-
den far andring sokas genom besvar i en-
lighet med  fdrvaltningsprocesslagen
(586/1996).

| bedut om bestammande av avgift enligt
35 § 1 mom. far andring sokas sa som fore-
skrivsi 11 b § lagen om grunderna for av-
gifter till staten.

| beslut om uppbérande av avgift enligt
35 § 2 mom. far andring sokas genom be-
svar hos forvaltningsdomstolen i enlighet
med forvaltningsprocesslagen. | ett i detta
moment avsett bedut av forvaltningsdom-
stolen far &ndring inte sokas genom besvar.

44 a8

Yrkande pa réttel se av tillsynsmyndigheter -
nas beslut

Andring i en tillsynsmyndighets bed ut far
inte sokas genom besvar. | ett bedut som
fattats av en tillsynsmyndighet far rattelse
sokas skriftligen hos genteknikndmnden
inom 30 dagar fran delfaendet av beslutet.
P& delgivningen av bedutet tillampas vad
om foreskrivs om delgivning i forvaltnings-
arenden.

Till de bedut som tillsynsmyndigheterna
meddelar skall fogas anvisning om hur
arendet kan foras till gentekniknamnden for
behandling. | rattelseyrkandet skall namnet
pa och kontaktuppgifterna for den som
framstéller eller den som uppréttar yrkan-
det anges liksom aven uppgifter om till vil-
ka delar réattelse av beslutet soks och grun-
derna for rattel seyrkandet.

Dennalag trader i kraft den 200 .

Pa behandlingen av ansokningar enligt 4,
5 och 6 kap. som & anhangiga nér denna
lag trader i kraft tillampas bestammel serna
i denna lag.

Bestammelsernai 21d §, 21 e8 och 21 f
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§ i denna lag tillampas inte pa fornyelse av
sadana tillstand som beviljats fore den 17
november 2002, om ansbkan om fornyat
tillstand lamnas in fore den 17 oktober
2006.

Lagens 8 § 2 mom. trader i kraft den 31
december 2004 i fraga om produkter och
den 31 december 2008 i fraga om avsiktlig
utsattning i miljon for annat andamal &n ut-
slappande pa marknaden.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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om andring av 34 kap. 4 § och 44 kap. 9 § strafflagen

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi strafflagen av den 19 december 1889 (39/1889) 34 kap. 4 8§ 1 mom. 5 punkten och
44 kap. 9 §, sidana de lyder i lag 400/2002, som féljer:

Gallande lyddlse
34 kap.
Om allmanfarliga brott
48

Aventyrande av andras hélsa

5) i strid med gentekniklagen (377/1995)
framstaller, anvander, for in i landet, hdler
till salu eller 6verldter genetiskt modifiera-
de organismer eller produkter som innehd-
ler sadana,

SA att garningen & &gnad att orsaka al-
man farafor liv eller hdlsa, skall for aventy-
rande av andras halsa domas till fangelse i
minst fyramanader och hogst fyra ar.

44 kap.

Om brott som aventyrar andras hélsa
och séker het

9§
Genteknikbrott

Den som i strid med gentekniklagen eller
bestdmmelser eller allméanna eller sérskilda
foreskrifter eller forbud som utfardats med
stod av den uppsatligen eller av grov oakt-
samhet

Foredagen lydelse
34 kap.
Om allmanfarliga brott
48

Aventyrande av andras hélsa

5) i strid med gentekniklagen (377/1995)
bedriver verksamhet med innesluten an-
vandning av genetiskt modifierade orga-
nismer eler avsktligt satter ut genetiskt
modifierade organismer i miljon,

SA att garningen & &gnad att orsaka al-
man farafor liv eller hdlsa, skall for aventy-
rande av andras halsa démas till fangelse i
minst fyramanader och hogst fyra ar.

44 kap.

Om brott som aventyrar andras hélsa
och séker het

9§
Genteknikbrott

Den som i strid med gentekniklagen eller
bestdmmelser eller allméanna eller sérskilda
foreskrifter eller forbud som utfardats med
stod av den uppsétligen eller av grov oakt-
samhet
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1) framstéller, anvéander, for in i landet,
haller till salu eller sldpper ut pa marknaden
genetiskt modifierade organismer eller pro-
dukter som innehéller sddana,

2) tar i bruk en s&dan anlaggning eller en
del dérav som anvander genetiskt modifie-
rade organismer,

3) forsummar den aktsamhetsplikt eller
den skyldighet att hdlla sig underréttad eller
den skyldighet att anméla om ny informa-
tion och att anmala olyckor och tillbud som
dligger verksamhetsidkaren,

4) forsummar skyldigheten att fora bok
Over genetiskt modifierade organismer, el-
ler

5) forsummar skyldigheten att anméa
ibruktagandet av en anlaggning eller av ge-
netiskt modifierade organismer, forsknings-
och utvecklingsforsok eller resultatet av sa—
dana eller utddppande av produkter pa
marknaden,

sa at garningen & agnad att orsaka fara
for ndgon annans liv eller hdlsa skall, om
inte stréngare straff for garningen bestams
nagon annanstans i lag, for genteknikbrott
domas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

Foredagen lydelse

1) bedriver verksamhet med inneduten
anvandning av genetiskt modifierade orga-
nismer eller avsktligt satter ut genetiskt
modifierade organismer i miljon,

2) tar i bruk en lokal som ar avsedd for
anvandning av genetiskt modifierade orga-
nismer,

3) forsummar den skyldighet att gora en
riskoeddmning, den aktsamhetsplikt, den
skyldighet att hdlla sig underréattad, den
skyldighet att uppdatera handlingar, den
skyldighet att fora bok eller den Gvervak-
ningsskyldighet som dligger verksamhetsid-
karen,

4) forsummar skyldigheten att gora en
anméalan eller ansdkan om inledande av an-
vandning av genetiskt modifierade orga-
nismer, att géra en ansbkan om avsiktlig ut-
sittning av genetiskt modifierade organis-
mer i miljon, att rapportera resultat, att un-
derrétta om ny information eller att under-
ratta om olyckor och tillbud

sa at garningen & agnad att orsaka fara
for ndgon annans liv eller hdlsa skall, om
inte stréngare straff for garningen bestams
nagon annanstans i lag, for genteknikbrott
domas till boter eller fangelse i hogst ett ar.

Denna lag trader i kraft den 200 .
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